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A BIZOTTSAG 2796/95/EK RENDELETE
(1995. december 4.)

az dllati eredetii élelmiszerekben taldlhat6 dllatgydgydszati készitmények maximélis maradékanyag-
hatirértékeinek megdllapitdsira szolgdl6 kozosségi eljards kialakitdsdrdl sz6l6 2377/90/EGK tandcsi
rendelet II. mellékletének médositisardl

i

(EGT vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel a legutébb a 1798/95 bizottsigi rendelettel () médo-
sitott, az 4llati eredet(i élelmiszerekben taldlhaté dllatgyGgya-
szati készitmények maximalis maradékanyag-hatarértékeinek
megéllapitdsdra szolgdldo kozosségi eljards kialakitdsardl szolo,
1990. junius 26-i 2377/90/EGK tandcsi rendeletre (%) és kiilo-
nosen annak 7. és 8. cikkére,

mivel a 2377/90/EGK rendelettel 6sszhangban minden olyan
farmakoldgiai hatbanyag tekintetében, amelyet a K6zosségen
belil élelmiszer-termel éllatokon torténé alkalmazdsra szant
allatgyogyaszati készitményekben haszndlnak, fokozatosan ma-
radékanyag-hatdrértékeket kell meghatdrozni;

mivel a maradékanyag-hatdrértékeket azutdn sziikséges megha-
tdrozni, miutdn az dllatgy6gydszati készitmények bizottsagdn
belil minden olyan lényeges informdaciét megvizsgaltak, amely
az érintett készitmény maradékanyagainak az dllati eredetd élel-
miszerek fogyasztdjira vonatkozé drtalmatlansdgdra, valamint a
maradékanyagoknak az élelmiszerek ipari feldolgozdsdra gyako-
rolt hatdsdra vonatkozik;

mivel az dllatgydgyaszati készitmények dllati eredetd élelmisze-
rekben 1év6 maradékanyagaira vonatkozé maradékanyag-hatar-
értékek meghatdrozdsa sordn pontosan meg kell hatdrozni
azokat az dallatfajokat, amelyekben a maradékanyagok jelen
lehetnek, azokat a szinteket, amelyek a kezelt dllatbél nyert
valamennyi megfelel testszovetben jelen lehetnek (célszovet),
valamint a maradékanyag természetét, amely a maradék-
anyagok nyomon kovetése szempontjdbdl fontos (jelz6 mara-
dékanyag);

mivel a megfelel§ kozosségi joganyagban elbirtak szerint a ma-
radékanyagok ellenérzése céljab6l a maradékanyag-hatdrérté-
keket rendszerint a mdj vagy a vese célszovetei tekintetében

() HLL 174.,1995.7.27., 20. o.
() HLL 224, 1990.8.18,, 1. o.

szitkséges megdllapitani; mivel azonban a nemzetkozi kereske-
delemben részt vevd hasitott testekb8l a méjat és a vesét rend-
szerint eltdvolitjdk, és ezért az izom-, illetve zsirszovetek tekin-
tetében is minden esetben maradékanyag-hatarértékeket kell
megallapitani;

mivel a tojészdrnyasokndl, a tejel§ allatokndl vagy a mézels
méheknél felhasznalasra szant dllatgydgydszati készitmények
esctében a tojds, a tej, illetve a méz tekintetében is maradék-
anyag-hatarértékeket kell meghatdrozni;

mivel szdmos gy6gyszerészeti hatéanyagot altaldban biztonsi-
gosnak ismernek el; mivel ezeket az anyagokat be kell illeszteni
a 2377/90/EGK rendelet II. mellékletébe;

mivel a homeopdtids dllatgydgydszati készitményekben hasznalt
anyagok listdjat be kell illeszteni a 2377/90/EGK rendelet II.
mellékletébe, amennyiben a koncentriciéjuk nem haladja meg
az 1/10 000-;

mivel 60 napos idtartamot sziikséges engedélyezni e rendelet
hatalybalépése el6tt annak érdekében, hogy a tagdllamok
szdmdra lehet6vé tegyék az esetleg sziikséges modositdsok
elvégzését az érintett dllatgydgydszati készitmények forgalomba
hozataldra a legutébb a 93/40/EGK irdnyelvvel (*) modositott,
81/851/EGK tandcsi irdnyelvnek (*) megfelelden kiadott engedé-
lyekben azért, hogy figyelembe vegyék e rendelet rendelkezé-
seit;

mivel az e rendeletben el8irt intézkedések Gsszhangban édllnak
az éllatgydgyaszati készitmények kereskedelme teriiletén a tech-
nikai akadalyok eltorlésérdl sz016 irdnyelveknek a midszaki
fejlédéshez torténd hozzdigazitisival foglalkozé bizottsdg véle-
ményével,

L 214, 1993.8.24,, 31. o.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET: 2. cikk

1. cikk
A 2377[90/EGK rendelet II. melléklete a csatolt mellékletben Ez a rendelet az Eurdpai Kozosségek Hivatalos Lapjdban val6 kihir-
meghatdrozottak szerint médosul. detését kovets hatvanadik napon 1ép hatélyba.

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

Kelt Briisszelben, 1995. december 4-én.

a Bizottsdg részérdl
Martin BANGEMANN
a Bizottsdg tagja
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MELLEKLET

A 1II. melléklet a kovetkezSk szerint mddosul

,3. Altaldban biztonsigosnak elismert anyagok

Farmakoldgiai hatéanyagok

Allatfajok

Egyéb rendelkezések

3.1.
3.2.
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3.9.
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3.28.
3.29.
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3.31.
3.32.

3.33.
3.34.
3.35.
3.36.
3.37.
3.38.
3.39.
3.40.
3.41.
3.42.
3.43.
3.44.
3.45.
3.46.

Absinthium kivonat
Acetil-metionin
Aluminium-hidroxid
Aluminium-monosztearat
Ammonium-szulfat
Benzoil-benzodt
Benzil-p-hidroxi-benzodt
Kalcium-boroglukondt
Kalcium-citrat

Kamfor

Cardamon kivonat
Dietil-szebacét
Dimethicon
Dimetil-acetamid
Dimetil-szulfoxid
Etilén-diamin-tetraecetsav és s6i
Eucalyptol

Epinefrin

Etil-oledt

Formaldehid

Hangyasav

Folliculus stimuldlé hormon (az Gsszes dllatfaj természetes
FSH-i és azok szintetikus analdgjai)

Glutdraldehid
Guaiacol
Heparin és s6i

Humadn chorion gonadotropin (természetes HCG és annak
szintetikus analdgjai)

Vas-ammonium-citrat
Vas-dextran
Vas-glukoheptonat
Izopropil-alkohol
Lanolin

Luteinizdl6 hormon (az osszes dllatfaj természetes LH-i és
azok szintetikus analdgjai)

Magnézium-klorid
Magnézium-glukonat
Magnézium-hipofoszfit
Mannit

Montanid
Metil-benzodt
Monotio-glicerin
Myglyol

Orgotein

Poloxalen

Poloxamer
Polietilén-glikol 200
Polietilén-glikol 400
Polietilén-glikol 600

Minden élelmiszer-termeld éllatfaj

Minden élelmiszer-termeld éllatfaj

Minden élelmiszer-termeld éllatfaj

Minden élelmiszer-termel§ éllatfa

Minden élelmiszer-termel§ éllatfa

Minden élelmiszer-termel§ éllatfa

Minden élelmiszer-termel§ éllatfa

Minden élelmiszer-termel§ éllatfa

Minden élelmiszer-termel§ éllatfa

Minden élelmiszer-termel§ éllatfa

Minden élelmiszer-termeld éllatfa

1
|
|
|
|
|
Minden élelmiszer-termel§ éllatfa
|
|
|
|
1
|

Minden élelmiszer-termel§ éllatfa

Minden élelmiszer-termel§ éllatfa

Minden élelmiszer-termel§ éllatfa

Minden élelmiszer-termel§ éllatfa

Minden élelmiszer-termel§ éllatfa

Minden élelmiszer-termel§ éllatfa

Minden élelmiszer-termel§ éllatfa

Minden élelmiszer-termel§ éllatfaj

Minden élelmiszer-termel§ éllatfaj

Minden élelmiszer-termeld dllatfaj

Minden élelmiszer-termeld allatfaj
Minden élelmiszer-termel§ éllatfaj
Minden élelmiszer-termel§ éllatfaj

Minden élelmiszer-termeld allatfaj

Minden élelmiszer-termel§ éllatfaj
Minden é
Minden é
Minden é
Minden é

Minden €

elmiszer-termel§ éllatfa

elmiszer-termel§ éllatfa

elmiszer-termel§ éllatfa

elmiszer-termel§ éllatfa

elmiszer-termeld éllatfaj

Minden élelmiszer-termeld dllatfaj
Minden élelmiszer-termeld dllatfaj
Minden élelmiszer-termeld allatfaj
Minden élelmiszer-termeld dllatfaj
Minden élelmiszer-termeld allatfaj
Minden élelmiszer-termel§ éllatfaj
Minden élelmiszer-termeld dllatfaj
Minden élelmiszer-termel§ allatfaj
Minden élelmiszer-termel§ éllatfaj
Minden élelmiszer-termeld allatfaj
Minden élelmiszer-termel§ éllatfaj
Minden élelmiszer-termel§ éllatfaj
Minden élelmiszer-termel§ éllatfaj

Minden élelmiszer-termel6 éllatfaj

Kizarolag kiilsGleg



298 Az Eur6pai Unié Hivatalos Lapja 03/18. kotet
Farmakol6giai hatéanyagok Allatfajok Egyéb rendelkezések
3.47. Polietilén-glikol 3500 Minden élelmiszer-termeld éllatfaj
3.48. Polisorbat 80 Minden élelmiszer-termel§ éllatfaj
3.49. Szerotonin Minden élelmiszer-termel§ éllatfaj
3.50. Naétrium-klorid Minden élelmiszer-termeld allatfaj
3.51. Natrium-kromoglikdt Minden élelmiszer-termel§ éllatfaj
3.52. Nétrium-dioktilszulfoszukcindt Minden élelmiszer-termeld allatfaj
3.53. Nétrium-formaldehid-szulfoxil4t Minden élelmiszer-termeld allatfaj
3.54. Natrium-laurilszulfat Minden élelmiszer-termel§ éllatfaj
3.55.  Naétrium-piroszulfit Minden élelmiszer-termeld allatfaj
3.56. Natrium-sztearat Minden élelmiszer-termeld éllatfaj
3.57. Natrium-tioszulfat Minden élelmiszer-termeld allatfaj
3.58. Tragakanta Minden élelmiszer-termeld allatfaj
3.59. Karbamid Minden élelmiszer-termeld dllatfaj
3.60. Cink-szulfdt Minden élelmiszer-termeld allatfaj
3.61. Cink-oxid Minden élelmiszer-termeld éllatfaj

4. A homeopdtids allatgyogydszati készitményekben hasznalt anyagok

Farmakoldgiai hatéanyag(ok)

Allatfajok

Egyéb rendelkezések

4.1.

Az osszes homeopatids dllatgydgydszati készitményekben
haszndlt anyag, amennyiben azok koncentricija a készit-
ményben nem haladja meg az egy tizezred részt

Minden élelmiszer-termel§ allatfaj”




