Beszamolo6 az Allatgyogyaszati Szermaradék Codex Siazottsag (CCRVDF)
19. Ulésésl

Burlington, Vermont, Amerikai Egyesiilt Allamok, 2Dlaugusztus 30 — szeptember 3.
|. Bevezeb

A CCRVDF iilését az Amerikai Egyesiilt Allamokban, rBwtonban tartottak
2010. augusztus 30 — szeptember 3. kozott. A szaitbagi Ulést Steven D. Vaughn uar
vezette, aki az amerikai FDA New Animal Drug Evaioa részlegének igazgatoja.
A tanacskozéason 56 Codex tagallam, az Eurépai Wkdipviseb Fobizottsag (Commission),
5 nemzetkozi szervezet, valamint a FAO és WHO lggdetében 172 kildott és megfigyel
vett részt.

Az Ulést Roger Allbee ur, Vermont allam ndgazdasagi titkara nyitotta meg, kbb
Jim Douglas ur, Vermont allam kormanyzoja tdvozéalrésztvedket.

A beszamolo6 attekintést ad az Ulésen elfogadottNEIRM REP11/RVDF dokumentumként
megjelent jelentést, valamint a tanacskozas eredméngylemapirendi pontok szerint. A
CCRVDF 19. ulésével kapcsolatos eredeti dokumenkumegtekinthetk angol nyelven a
http://www.codexalimentarius.nateboldalon.

Il. EI 6zmények

Az Eurdpai Unié dlzetesen megkuldte a Codex Titkarsaganak a tagaiszég az Unid
kozotti kompetencia megosztasardl szélo dokumenturamelyet Brisszelben a Codex
Alimentarius Working Party tanacsi Glésen (2010ugi27.) targyaltak meg és fogadtak el a
tagallamok képvisél. 2010. augusztus 29-én az EIntkség, a tanacskitkassaga, az
Eurdpai Uniot képvisél Fébizottsag, Ausztrélia, Kanada, Uj-Zéland és az U&pvisebi
megbeszeélést tartottak, ahol tajékoztattak egynsddegfontosabb napirendi pontokkal
kapcsolatos allaspontjukrol. Eurépai Unié tagallaraa helyszinen mindennap tartottak
koordinacids ulést, igy még a plenaris Uléstddi tudtak alakitani kozds allaspontjukat.

lll. F 6bb eredmények a napirendi pontok sorrendjében

A napirend 1. pontja: Adoption of the Agenda
A napirend elfogadasa

Costa Rica javasolta, hogy az olyan Aallatgyogyasaaerek esetén, amelyek nem
rendelkeznek MRL és/vagy ADI értékkel, a Szakbedgt vegye fontoléra harmonizalt
detektalasi hatar alkalmazasat. A Szakbizottsaghaggrozott, hogy a 9. napirendi pont alatt
targyalja meg ezt a kérdést.

A 6. napirendi pont témajaban (Vizsgélati modszer@kmunka megkoénnyitése céljabol
Kanada és az Egyesilt Kiralysag vezetésével ideglenunkacsoport alakult, amelyhez
barmelyik orszdg képvisge csatlakozhatott. Azért, hogy a kérdést résabetes
megvitathassak, a napirendi pontok sorrendje a tkéwk szerint maodosult:
1-5.,10.,11.,7.,8.,9.,6.,12. és 13.

A napirendet az Ulés elfogadta, figyelembe vévend modositasokat.

A napirend 2. pontja: Matters Refferred to the Contteee by the Codex Alimentarius
Comission and Other Codex Committees

A Codex Alimentarius Bbizottsag és egyéb bizottsdgok dokumentumaibdl adéyek



A Szakbizottsdg ugy hatérozott, hogy a CCRVDF alfdalmazott Kockazatelemzési
Alapelvek ajanlott modositasait koroztetni fogja,a&beérkez hozzaszoélasokat a kovetkez
Ulésén targyalja; a Szakbizottsag elfogadta az |[Bhbamodositasat:

"This document also applies tesiduesof veterinary drugs in food originating frotihhe use

of veterinary drugs in feed where it can impactfeafety."

A 8., 9. és 12. napirendi pontok alatt a Szakls&gittovabb foglalkozott a Kockazatelemzési
Alapelvek témakorével.

A Szakbizottsag szerint nem sziikséges a 'hazaedz@ly) jelenlegi definiciojan valtoztatni.

A napirend 3. pontja: Matters of Interest Arisingdm FAO and WHO
A FAO és WHO tevekenység#iladodo tgyek

A Szakbizottsdg tudomasul vette az FAO és WHO rékztkezett koltségvetésen kivili
finanszirozasi kérelmét, amely a tudomanyos tamissaszolgaltatas kiterjesztéséhez
szlikseéges; valamint azt is, hogy az FAO/IAIA elkésgy adatbazist a modszerékés a
szermaradék-monitoring-terv protokolljarol. Az duttist a kovetkezilésen mutatjak be.

A napirend 4. pontja: Report of the OIE Activitiescluding Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of Veterinary Medi@bProducts (VICH)

T4jékoztatds az OIE tevékenysédibeleértve az allatgydgyaszati szerek regiszaak a
technikai kdvetelményeinek harmonizaciojat

Az OIE megfigyebje beszamolt a szervezet tevékenysélgédbbek kozt a CAC és OIE
kozotti egyuttnikddéssl, a fejlodé orszagok kapacitasnovelésének segitésAr CCRVDF
Szakbizottsag tudomasul vette a jelentést.

A napirend 5. pontja: Draft MRLs for Veterinary Drgs (at Step 7)
Allatgyégyaszati szerek maradékanyag-hatarértekigiakimum Residue Limits (MRLS))
tervezet, 7. 1épds

Narasin: A sertés szovetekre vonatkozdO MRL-eketabbitottak a 8. lepése, végs
elfogadasra; az Eurdpai Unid, Norvégia és Svajmtimtasukat fejezték ki a dontéssel
kapcsolatban.

A Szakbizottsdg a szarvasmarha szovetekre vonatMizb-eket a 7. lépdm tartotta, a
JECFA az analitikai modszer értékelését végzi.

Timilcosin: Az MRL érékeket tovabbitottak a 8. &, végsé elfogadasra.

A napirend 6. pontja: Discussion paper on methodsaoalysis for residues of veterinary
drugs in foods

Vitaanyag az Aallatgydgyaszati maradékanyagok élslmrekben tortéfi vizsgalati
modszereidl

A Szakbizottsag elfogadta az EU felajanlasat, misz@z EU megosztja a tobbi orszaggal
analitikai médszereit és referenciaanyagait az &btrencia laboratériumokon keresztiil.

A Szakbizottsag létrehozott egy elektronikus muskaortot Kanada és az Egyesult
Kirdlysag vezetésével, melynek feladata a tobbtglfgyaszati szer egyidejmérésére
alkalmas, ,multi-residue” modszerek teljesitméngmizoinek meghatarozasa, illetve, hogy a
mar |éted IAEA adatbazis segitségével eléthet tegye az allatgydgyaszati szermaradékokra



vonatkoz6 analitikai modszerekkel kapcsolatos mfaciokat. Ez 6sszhangban volt az EU
allasponttal.

A napirend 7. pontja:Draft Priority list of veteriary drugs requiring evaluation or
re-evaluation by JECFA

Prioritasi lista tervezet az olyan allatgydégyaszagrereksl, amelyek értekelést vagy
Ujraértékelést igényelnek a JECFA altal

A Szakbizottsag a kovetkézlj allatgyogyaszati szereket helyezte a JECFA ripéis
listajara: apramycin, amoxicillin, narasin (kiz&gl szarvasmarha sztvetekre, az analitikai
modszerhez, az allandé MRL megéllapitasdhoz) b@idazol (Iétez MRL-ekbdl, kecske
szovetekre tortén extrapolacio lehésége), ivermectin (az ADI Gjraértékelése, és azdete
MRL-ek lehetséges fellilvizsgéalata, az adatok etédégének fliggvényében).

A Szakbizottsag Kina kérésére a prioritasi listégbyezte a ractopamint (MRL sertés die),

az EU tamogatasaval. Kanada és a Fllop-szigetekgttta a tid szovetben éforduld
ractopaminrdl szol6 szakértkonzultacidét. A Szakbizottsdg megjegyezte, hogyaekérés
nem sérti a CAC &bizottsdgban a ractopaminrdl folytatott vitat.

A Szakbizottsag létrehozott egy elektronikus muskaortot Kanada vezetésével, hogy a
csoport vizsgalja meg az MRL extrapolacio Iélségeit a kisebb fajokra.

Kanada a Szakbizottsag kovetkeresen fogja éterjeszteni a kristalyviola kérdéseét.

A napirend 8. pontja: Factors related to the estambiment of ADI and process of
recommending MRLs

Kockazatkezelées és a CCRVDF ledstgei / Az ADI (elfogadhatdé napi bevitel)
meghatarozdsahoz és az MRL ajanlasi folyamatahopdsol6do6 tényeik

A CCRVDF megegyezett abban, hogy felkéri az FAO/Wtl@ogy hivjon dssze szakért
konzultaciét, ahol megvitathnak szamos, a fogyaszxypozicio becslésével kapcsolatos
kérdést.

Hosszas vita zajlott az MRL meghatarozas kulésbtadszereisl, végul a CCRVDF arra az
elhatarozasra jutott, hogy egy elektronikus munépogot hoz létre Franciaorszag, Japan és
az USA elnokletével. A munkacsoport feladata azgyhéelllvizsgalja a Szakbizottsag
Kockazatelemzési Alapelveit, kilonds tekintettel 32. szakaszra (Kockazatkezelés
lehetiségeinek értékelése), konkrét Utmutatot adva a AE@K arrol, hogyan hozzon létre
minden meghatarozandé6 MRL-hez t6bb, kilortbézegkdzelités szerinti értéket, amiket a
Szakbizottsagnak tovabbit megfontolasra.

A napirend 9. pontja: Risk management recommendasdor veterinary drugs for which
no ADI and MRL has been recommended by JECFA

Kockazatkezelési ajanlasok az olyan allatgyogyasgaerek esetén, amelyekre a JECFA
nem ajanlott ADI illetve MRL értéket

A Szakbizottsag jelenlegi feladatkbre nem tesziet®hé, hogy egyéb kockazatkezelési
modszert alkalmazzon, MRL-ek megallapitasan és ayatk Utmutatok kidolgozasan kivul.
Javaslat merdlt fel arra, hogy a feladatkésvitsék ki a FAO/WHO Codex Alimentarius
Novenyved szer Maradékok Bizottsag feladatkbérének mintdjaraigy modositott vazlatot
koroztetik hozzaszoélasok céljabdl, a Szakbizotigdgtked Ulésén valb targyalasahoz.

A CCRVDF létrehozott egy elektronikus munkacsopoa EU vezetésével, amelynek
feladata lesz, hogy kidolgozzon Kockézatkezelésinldsokat az olyan allatgyogyaszati
szerekre, amelyek (a JECFA altal azonositott) egégimyi aggalyokat vetnek fel. igy meg



lehet kilonboztetni azokat a szereket, amelyekregiszséglgyi aggalyok miatt nem lett
megallapitva MRL és/vagy ADI érték, azoktol a skeike amelyeket adatok hianyaban nem
lehetett kiértékelni.

Néhany kuldottség, tobbek kdz6tt Kanada, tamogatteU azon allaspontjat, miszerint ezen
egészségiigyi kockazatot jeleénszereket tiltani kellene, Ausztralia és Uj-Zélamdzont
ellenezte ezt a felvetést, mig az USA nem kivdastafoglalni ez tigyben.

A napirend 10. pontja: Discussion paper on veterigalrugs in honey production
Vitaanyag a mézéhllitassal kapcsolatos allatgydgyaszati szegékr

A Szakbizottsag egyetértett abban, hogy a munkacsdplytassa a munkajat az Egyestilt
Kiralysag vezetésével, tovabba a munkacsoport dedatbgyen a méz@llitasban hasznalt
allatgyogyaszati szerek MRL értékeinek megéllapitas

A napirend 11. pontja: Discussion paper on sampliptan for residue control for aquatic
animal products and derived edible products of atjaarigin

Vitaanyag a vizben @l allatokbdl készilt termékek maradékanyag elleréséhez a
mintaveételi terveksl

A Szakbizottsag ugy hatarozott, hogy a felllvizsdgal jeli tablazat-vazlatot kérozteti a
3. lépc$n kommentalasra, a hozzaszolasokat az elektronikuskacsoport atnézi a
kovetked Ulésen tortéh megfontolashoz.

A napirend 12. pontja: Other Business and Future Wo
Egyéb lgyek és j@beni feladatok

A Szakbizottsag megegyezett abban, hogy a 8. majpingontndl emlitett munkacsoport
vizsgalja felll és frissitse a Szakbizottsag atkhlmazott Kockazatelemzési Alapelveket, és
az MRL meghatdrozdsra vonatkoz6 Kockazatelemzeéditikdg kulonos tekintettel a
'Kockazatkezelési lehéségeinek értekelése’ részre, hogy konkrét utasidgdsadjon a
JECFA-nak.

A napirend 12.a. pontja: CCRVDF current problems drsolutions
A CCRVDF Szakbizottsag jelenlegi problémai és meigsuk

Szamos orszag kifejezte csalddottsagat az eddigaglbtt Codex MRL-ek csekély szama
miatt. A delegacidk kulonbézmegkozelitéseket javasoltak a probléma megoldaBaeket a
javaslatokat a 8. napirendi pontnal lIétrehozott kawgsoport fogja megvizsgalni.

A napirend 13. pontja: Date and Place of next Sessi
A kovetked Ulés ideje és helye

A 20. ulés korulbelul 18 hénap mulva lesz, pontdépontjat a kovetkez JECFA Ulés
Utemezésenek figyelembevételével fogjakiit.

IV. Osszefoglalas
A tanacskozas nagyon eredményes volt az EU éslaagakzamara, a legtdobb dontés

0sszhangban volt az EU Aallasponttal, illetve elébgaé az EU szamara. Az elektronikus
munkacsoport létrehozasa, mely az olyan allatgysepta szerekkel foglalkozik, amelyekre



az egészségugyi aggalyok miatt nem lett megallapiiRL és/vagy ADI érték, rendkivl
pozitiv eredmény.

Az eredmények elérésében fontos szerepet jatsmmt, az EU és a tagallamolkéeétesen,
Brusszelben és a helyszinen is megtargyaltak & Vebetséges kimenetelét. Ezeken a
koordinacids értekezleteken a tagallamok megallghodbban, hogy az EU a szarvasmarha
szovetekre megallapitott, €s jelenleg a 7. l@pdartott narasin MRL-ek esetében is k6zdlni
fogja fenntartasat, illetve abban is, hogy a setiiés szdvetre vonatkozd ractopamin MRL
iranti kérelmet fokozott figyelemmel kell koévetngs mindenképpen ki kell dolgozni a
hozamfokozé szerekre vonatkozé EU-s megkdzelitést.

Roviditések listaja:

ADI: Acceptable Daily Intake, megengedheiapi bevitel

CAC: Codex Alimentarius Commission, Codex Alimenta Fobizottsag
CCRVDF: Codex Committee on Residues of Veterinanygs in Foods
FAO: Food and Agriculture Organization of the Udifdations

IAEA: International Atomic Energy Administration

JECFA: Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Anleis

MRL: Maximum Residue Limit, hatarérték

OIE: World Organization for Animal Health

VICH: International Cooperation on Harmonisatiorleichnical Requirements for
Registration of Veterinary Medicinal Products

WHO: World Health Organization
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