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A BIZOTTSAG 2034/96/EK RENDELETE
(1996. oktdber 24.)

az dllati eredetii élelmiszerekben taldlhat6 dllatgydgydszati készitmények maximélis maradékanyag-
hatirértékeinek megdllapitdsira szolgdl6 kozosségi eljards kialakitdsirdl sz616 2377/90/EGK tandcsi
rendelet L, II. és III. mellékletének modositasarol

P

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurépai K6zosséget 1étrehozd szerzdésre,

tekintettel a legutébb a 2010/96 bizottsigi rendelettel () mddo-
sitott, az dllati eredeti élelmiszerekben taldlhat6 dllatgyé-
gydszati  készitmények maximalis maradékanyag-hatdrérté-
keinek megdllapitdsdra szolgdlé kozosségi eljards kialakitdsarol
sz616, 1990. janius 26-i 2377/90/EGK tandcsi rendeletre (3) és
killonosen annak 6., 7. és 8. cikkére,

mivel a 2377/90/EGK rendelettel osszhangban minden olyan
farmakologiai hatéanyag tekintetében, amelyet a Kozosségen
beliil élelmiszer-termeld allatokon torténd alkalmazdsra szant
allatgyogyaszati készitményekben hasznélnak, fokozatosan ma-
radékanyag-hatdrértékeket kell meghatdrozni;

mivel a maradékanyag-hatarértékeket azutdn sziikséges megha-
tdrozni, miutdn az dllatgydgydszati készitmények bizottsigdn
beliil minden olyan lényeges informdaciét megvizsgaltak, amely
az érintett készitmény maradékanyagainak az allati eredetd élel-
miszerek fogyasztdjara vonatkozé drtalmatlansdgdra, valamint a
maradékanyagoknak az élelmiszerek ipari feldolgozdsdra gyako-
rolt hatdsdra vonatkozik;

mivel az dllatgydgydszati készitmények dllati eredetd élelmisze-
rekben 1évé maradékanyagaira vonatkoz6é maradékanyag-hatér-
értékek megéllapitdsa sordn pontosan meg kell hatdrozni
azokat az dallatfajokat, amelyekben a maradékanyagok jelen
lehetnek, azokat a szinteket, amelyek a kezelt édllatb6l nyert
valamennyi megfelel§ testszovetben jelen lehetnek (célszovet),
valamint a maradékanyag természetét, amely a maradék-
anyagok nyomon kovetése szempontjabél fontos (jelz8 mara-

dékanyag);

mivel a megfelel§ kozosségi joganyagban el8irtak szerint a ma-
radékanyagok ellenérzése céljab6l a maradékanyag-hatdrérté-
keket rendszerint a mdj vagy a vese célszovetei tekintetében
sziikséges megallapitani; mivel azonban a nemzetkozi kereske-
delemben részt vevd hasitott testekb8l a méjat és a vesét rend-
szerint eltavolitjak, és ezért az izom-, illetve zsirszovetek tekin-
tetében is minden esetben maradékanyag-hatarértékeket kell
megdllapitani;

() HL L 269., 1996.10.22., 5. o.
() HLL 224, 1990.8.18,, 1. o.

mivel a tojészdrnyasokon, a tejel§ dllatokon vagy a mézels
méheken torténd felhaszndlasra szant dllatgydgydszati készitmé-
nyek esetében a tojas, a tej, illetve a méz tekintetében is mara-
dékanyag-hatarértékeket kell meghatdrozni;

mivel a (a szarvasmarhafélék szoveteire alkalmazandd) penetha-
matot be kell illeszteni a 2377/90/EGK rendelet I. mellékletébe;

mivel az allatorvosi gyakorlatban jelenleg engedélyezett alkal-
mazdsuk alapjan a borsavat és a boratokat, a glitkozamino-
glikdn-poliszulfatot, a rifaximint és a taufluvalindtot be kell
illeszteni a 2377/90/EGK rendelet II. mellékletébe;

mivel néhdny anyagot eurépai unids eljardsokban madr kiérté-
keltek, mint példdul az élelmiszerek tudomdnyos bizottsiga
altal; mivel ezek koziil az anyagok koziil néhdnyat emberi élel-
miszerekhez adhaténak taldltak, és amelyek E szdmot kaptak;
mivel nem valdszinti, hogy ezeknek az anyagoknak allatgyo-
gyaszati készitmények alkotéelemeként élelmiszer-termeld dlla-
tokba torténg bevitele az dllati eredetdi élelmiszerben olyan
maradékanyagokat eredményezne, amelyek akdr az anyag jelle-
gében, akdr koncentraci6jaban jelentésen eltérne att6l, mintha a
takarmdny-adalékanyagot kozvetlenil adndk az élelmiszerhez;
mivel az dllatgydgydszati gyakorlatban jelenleg engedélyezett
alkalmazasuk alapjdn az emberi fogyasztdsra szant élelmisze-
rekben takarmany-adalékanyagokként engedélyezett, érvényes E
szammal rendelkez8 anyagokat be kell illeszteni a
2377/90/EGK rendelet II. mellékletébe;

mivel a tudomdnyos vizsgalatok befejezésének lehetdvé tétele
érdekében a (szarvasmarhafélék teje esetében alkalmazando)
rifaximint be kell illeszteni a 2377/90/EGK rendelet III. mellék-
letébe;

mivel 60 napos idtartamot sziikséges engedélyezni e rendelet
hatdlybalépése el6tt annak érdekében, hogy a tagdllamok
szamdra lehet6vé tegyék az esctleg sziikséges modositdsok
elvégzését az érintett dllatgydgyaszati készitmények forgalomba
hozataldra a legutébb a 93/40/EGK irdnyelvvel () moédositott, a
81/851/EGK tandcsi irdnyelvnek (%) megfelel@en kiadott engedé-
lyekben azért, hogy figyelembe vegyék e rendelet rendelkezé-
seit;

mivel az e rendeletben meghatdrozott intézkedések Ossz-
hangban éllnak az dllatgyogydszati készitmények dllandé bizott-
saganak véleményével,

L 214, 1993.8.24,, 31. o.

() HL
() HLL 317, 1981.11.6., 1. o.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 2377[90/EGK rendelet L, II. és IIl. mellékletei a csatolt mellékletben meghatdrozottak szerint
modosulnak.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Kozisségek Hivatalos Lapjdban vald kihirdetését kovetS hatvanadik napon 1ép
hatalyba.

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

Kelt Briisszelben, 1996. oktéber 24-én.

a Bizottsdg részérdl
Martin BANGEMANN
a Bizottsdg tagja



MELLEKLET

A 2377[90/EGK rendelet a kovetkezSképpen modosul:
A. Az L melléklet a kovetkezSk szerint modosul:

1. Fertdzések elleni hatbanyagok

1.2.  Antibiotikumok

1.2.1. Penicillinek

) Maximélis
Farmakoldgiai hat6anyag(ok) Jelz6 maradékanyag Allatfajok maradékanyag- Célszovetek Egyéb rendelkezések
hatdrértékek
,1.2.1.7. Penethamit Benzylpenicillin Szarvasmarhafélék 50 pglkg Vese, mdj, izom, zsir
4 nglkg | Tej"

B. AL melléklet a kovetkezSk szerint médosul:

1. Szervetlen vegyiiletek

Farmakoldgiai hatéanyag(ok) Allatfajok Egyéb rendelkezések

»1.8. Borsav és bordtok

Minden élelmiszer-termeld dllatfaj”

2. Szerves Osszetevsk
Farmakoldgiai hatéanyag(ok) Allatfajok Egyéb rendelkezések
,2.34. Glikkozamino-glikdn-poliszulfét Lovak
2.35.  Rifaximin Szarvasmarhafélék Kizdrélag eml6mirigybe — kivéve, ha a tgyet

emberi fogyasztisra szdnt élelmiszerként hasz-
nalhatjak — és méhbe torténd alkalmazdsra

2.36. Tau fluvalindt

Mézel§ méhek”

89¥

[0H ]

e(deT sofereary orun redoing zy

19105 '61/€0



5. Emberi fogyasztdsra szant élelmiszerekben élelmiszer-adalékanyagokként haszndlt anyagok

Farmakoldgiai hatéanyag(ok)

Allatfajok

Egyéb rendelkezések

,5.1. E szdmmal rendelkez$ anyagok

Minden élelmiszer-termel§ éllatfaj

Kizdrolag az emberi fogyasztdsra szdnt élelmi-
szerekben  adalékanyagokként  jévdhagyott
anyagok, a 95/2/EK tandcsi irdnyelv III. mellékle-
tének C. részében felsorolt tartositoszerek kivéte-

1ével (*)
(*) HLL 61.,1995.3.18,, 1. 0.”
C. A IIL melléklet az aldbbiak szerint médosul:
1. Fert6zések elleni hatéanyagok
1.2.  Antibiotikumok
1.2.7. Naftalin-gy(irtis ansamycin
) Maximalis
Farmakoldgiai hatéanyag(ok)) Jelz& maradékanyag Allatfajok maradékanyag- Célszovetek Egyéb rendelkezések
hatdrértékek
,1.2.7.1. Rifaximin Rifaximin Szarvasmarhafélék 60 pnglkg Tej Az ideiglenes hatdrérték 1998.

jinius 1-jén hatalyat veszti”
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