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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 1831/2003/EK
RENDELETE

(2003. szeptember 22.)
a takarmanyozasi célra felhasznalt adalékanyagokrol

(EGT vonatkozasu széveg)

I. FEJEZET
HATALY ES FOGALOM MEGHATAROZASOK

1. cikk
Hataly

(1)  E rendelet célja kozosségi eljaras 1étrehozasa a takarmany-adalék-
anyagok forgalomba hozataldnak ¢és haszndlatdnak engedélyezésére,
valamint a takarmany-adalékanyagok ¢s eldkeverékek feliigyeletére és
cimkézésére vonatkozé szabalyok megallapitasa az emberi és allati
egészség ¢és jolét, valamint a kdrnyezet €s a felhasznalok és fogyasztok
takarmany-adalékanyagokkal kapcsolatos ¢érdekeinek magas szintli
védelme biztositasanak érdekében, a belsd piac hatékony miikddésének
egyidejli biztositasa mellett.

(2) A rendeletet nem kell alkalmazni:
a) a technologiai segédanyagokra;

b) a 2001/82/EK iranyelvben (') meghatarozott allatgyogyaszati készit-
ményekre, a takarmany-adalékanyagként alkalmazott kokcidiosztati-
kumok és hisztomonosztatikumok kivételével.

2. cikk

Fogalom meghatarozasok

(1)  E rendelet alkalmazasaban a 178/2002/EK rendeletben megalla-
pitott ,takarmany”, ,takarmany-vallalkozas”, ,takarmany-vallalkozo”,
,forgalomba hozatal” és ,,nyomon kovethetség” fogalom meghataroza-
sokat kell alkalmazni.

(2) A kovetkezd meghatarozasokat kell tovabba alkalmazni:

a) ,takarmany-adalékanyag”: olyan takarmany-alapanyagoktol és
elokeverékektdl eltérd anyag, mikroorganizmus vagy készitmény,
amelyet szandékosan adnak hozzd a takarmanyhoz vagy a vizhez,
kiilonosen az 5. cikk (3) bekezdésében emlitett egy vagy tobb
funkcio ellatasa érdekében;

b) ,takarmany-alapanyag” a takarmdany-alapanyagok forgalmarol
sz616, 1996. aprilis 29-i 96/25/EK tanacsi iranyelv (%) 2. cikkének
a) pontjaban meghatarozott termékek;

c) ,0sszetett takarmany™: a 79/373/EGK iranyelv 2. cikkének b) pont-
jaban meghatarozott termékek;

(") HL L 311., 2001.11.28., 1. o.
(®» HL L 125., 1996.5.23., 35. o. A legutébb a 806/2003/EK rendelettel
(HL L 122., 2003.5.16., 1. 0.) modositott iranyelv.
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d)

e)

2)

h)

)

k)

)

n)

Q)

»Kiegészitd takarmany”: a 79/373/EGK iranyelv 2. cikkének e) pont-
jaban meghatarozott termékek;

»elokeverék”: takarmany-adalékanyagok, illetve egy vagy tobb
takarmany-adalékanyag vivéanyagként takarmany-alapanyagokkal
vagy vizzel vegyitett keveréke, amelyet nem kozvetlenil allatok
etetésére szannak;

»hapi adag”: a takarméany 12 %-os nedvességtartalommal szamitott
atlagos teljes mennyisége, amely egy meghatarozott faja, kora és
hasznositasi célu allat napi sziikségleteit teljes mértékben fedezi;

Hteljes értékl takarmany”: a takarmanyban eléforduld nemkivanatos
anyagokrol és termékekrdl szolo, 1999. aprilis 22-1 1999/29/EK
tanacsi iranyelv (') 2. cikkének c¢) pontjaban meghatarozott termé-
kek;

»technologiai segédanyag™: barmely, takarmanyként magaban nem
fogyasztott, de a takarmanyok vagy takarmany-alapanyagok feldol-
gozasakor a kezelés vagy feldolgozas soran technologiai céllal szan-
dékosan felhasznalt anyag, mely az anyag maradékainak vagy szar-
mazékainak nem szandékos, de technologiailag elkeriilhetetlen jelen-
1étét eredményezheti a végtermékben, feltéve, hogy ezen maradék-
anyagok nincsenek karos hatdssal az éllatok és az ember egész-
ségére vagy a kornyezetre, és nincs technologiai hatasuk a kész
takarmanyra;

,»mikrobadlé szer”: szintetikus vagy természetes uton eldallitott
anyagok, amelyeket a mikroorganizmusok — ezen belill a baktériu-
mok, virusok vagy gombadk, illetve ¢16skddok, kiilondsen a proto-
zoonok — elpusztitdsara vagy azok ndvekedésének gatlasara hasznal-
nak;

»antibiotikum”: mindazok a mikroorganizmusok altal eldallitott
vagy azokbol szarmazd mikrobadld szerek, amelyek mas mikroor-
ganizmusokat elpusztitanak, vagy azok ndvekedését gatoljak;

kokcidiosztatikum” és ,hisztomonosztatikum™: a protozoonok
elpusztitasat vagy gatlasat célz6 anyagok;

»~maximalis maradékanyag-hatarérték™: a takarmanyozasban hasznalt
adalékanyagokbdl szdrmaz6 maradékanyag legnagyobb koncentraci-
0ja, amely a Kozosség altal az élelmiszerben, illetve az élelmiszeren
jogilag megengedettként elfogadhatd vagy megengedhetdként
elismerhetd;

»~mikroorganizmus”: telepképzé mikroorganizmus.

,»elsé forgalomba hozatal”: egy adalékanyag elballitasat kdvetd elsd
forgalomba hozatala, egy adalékanyag behozatala, vagy amennyiben
egy adalékanyagot a forgalomba hozatala nélkiil egy takarmanyhoz
adtak, e takarmanynak az elsé forgalomba hozatala.

HL L 115, 1999.54., 32. o. A legutobb a 806/2003/EK rendelettel

(HL L 122., 2003.5.16., 1. o.) moédositott iranyelv.
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(3)  Sziikség esetén a 22. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarasnak
megfeleléen lehet meghatarozni, hogy egy anyag, mikroorganizmus
vagy készitmény e rendelet értelmében takarmany-adalékanyag-e.

II. FEJEZET

TAKARMANY-ADALEKANYAGOK ENGEDELYEZESE, HASZNA-
LATA, NYOMON KOVETESE ES A RAJUK VONATKOZO ATMENETI
INTEZKEDESEK

3. cikk

Forgalomba hozatal, feldolgozas és felhasznalas

(1) Egy takarmany-adalékanyag csak akkor hozhaté forgalomba,
dolgozhatd fel vagy hasznalhato, ha:

a) az e rendelettel Osszhangban kiadott engedély hatdlya ald tartozik;

b) az e rendeletben meghatarozott felhasznalasi feltételek — beleértve a
IV. mellékletben meghatarozott altalanos feltételeket is, az engedély
eltér6 rendelkezése hianyaban — és az anyag engedélyében meghata-
rozott feltételek teljestilnek; és

¢) az e rendeletben meghatarozott cimkézési feltételek teljesiilnek.

(2)  Tudoméanyos kisérletek céljara a tagallamok az antibiotikumok
kivételével engedélyezhetik kozosségi szinten nem engedélyezett
anyagok adalékanyagként torténd hasznalatat, feltéve, hogy a kisérle-
teket a 87/153/EGK iranyelvben, a 83/228/EGK irdnyelvben (1)
megallapitott elvekkel és feltételekkel vagy az e rendelet 7. cikkének
(4) bekezdésében meghatarozott iranymutatassal sszhangban végzik, és
feltéve, hogy megfeleld hatosagi feliigyelet all fenn. Az érintett allatok
csak akkor hasznalhatok fel élelmiszer eldallitdsara, ha a hatdsagok
megallapitjak, hogy ez nem jar karos kovetkezménnyel az allati vagy
emberi egészségre, illetve a kdrnyezetre nézve.

(3) A 6. cikk (1) bekezdésének d) és e) kategoriajaba tartozo adalék-
anyagok, valamint a géntechnologiaval modositott szervezetekbdl
(GMO-k) allo, azokat tartalmazd vagy azokbol eldallitott termékek
forgalmazasara vonatkozoé kozdsségi jogszabalyok hatalya ala tartozo
adalékanyagok esetében a terméket a 9. cikkben emlitett engedélyezési
rendeletben megnevezett engedély jogosultjan, annak jogutddjan vagy
jogutddjain, illetve az altaluk irdsban meghatalmazott személyen kiviil
senki nem hozhatja el6szor forgalomba.

(4) Eltéré rendelkezés hidnyaban a kozvetlenil a végfelhasznalo
részére értékesitett adalékanyagok keverését engedélyezni kell, azzal a
feltétellel, hogy az egyes adalékanyagok engedélyében megallapitott
felhasznalasi feltételek teljesiilnek. Kovetkezésképpen az engedélyezett
adalékanyagok keverésére nem vonatkozik a 95/69/EK iranyelvben (%)
megallapitott kdovetelményektdl eltérd egyedi engedélyezés.

() HL L 126., 1983.5.13., 23. o.

(® A Tanacs 1995. december 22-i 95/69/EK iranyelve a takarmanyozasi
agazatban miikodo egyes létesitmények és kozvetiték engedélyezésére és
nyilvantartasara vonatkozo feltételek és szabalyok megallapitasarol, valamint
a 70/524/EGK, 74/63/EGK, 79/373/EGK ¢és 82/471/EGK iranyelv modosita-
sarol (HL L 332., 1995.12.30, 15. 0.). A legutobb a 806/2003/EK rendelettel
modositott iranyelv.
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(5) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 2la. cikknek
megfeleléen felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el abbdl
a célbol, hogy modositsa a IV. mellékletet az abban meghatarozott
altalanos feltételeknek a technoldgiai ¢s a tudomanyos fejlodés szerinti
kiigazitasa érdekében.

4. cikk
Engedélyezés
(1) Egy 0j takarmany-adalékanyagot vagy egy takarmany-adalék-

anyag Uj alkalmazasat engedélyeztetni kivand barmely személy a
7. cikkel 0sszhangban kérelmet nyujt be.

(2) Az engedélyt kizardlag e rendelet alapjan és az ebben meghaté-
rozott eljarasoknak megfelelden, vagy a 178/2002/EK rendelet 53. és
54. cikkével Osszhangban lehet megadni, visszautasitani, megujitani,
modositani, felfiiggeszteni vagy visszavonni.

(3) Az engedély kérelmezdjének vagy képviseldjének kozosségi
székhellyel kell rendelkeznie.

5. cikk
Engedélyezési feltételek

(1)  Takarmany-adalékanyagot kizarolag akkor lehet engedélyezni, ha
az engedély kérelmezdje a 7. cikkben emlitett végrehajtasi intézkedé-
sekkel Osszhangban megfeleléen ¢és kielégitden bizonyitotta, hogy
amennyiben a takarmany-adalékanyag hasznalatat engedélyezd rende-
letben meghatarozandd feltételekkel Osszhangban hasznaljak, az
megfelel a (2) bekezdés kovetelményeinek, és a (3) bekezdésben felso-
rolt jellemzdk koziil legalabb eggyel rendelkezik.

(2) A takarmany-adalékanyag:

a) nem lehet artalmas az emberi vagy allati egészségre, illetve a kdrnye-
zetre,

b) kiszerelése nem lehet a felhasznald megtévesztésére alkalmas,

¢) nem karosithatja a fogyasztot az allati termékek sajatossagainak
megvaltoztatasaval, és nem tévesztheti meg a fogyasztét az allati
termékek sajatossagai tekintetében.

(3) A takarmany-adalékanyagnak:

a) kedvezden kell befolyasolnia a takarmany jellemzdit,

b) kedvezden kell befolyasolnia az allati termékek jellemzdit,

c) kedvezden kell befolyasolnia a diszhalak és -madarak szinét,

d) ki kell elégitenie az allatok tapanyagsziikségletét,
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e) kedvezden kell befolyasolnia az allattenyésztés kornyezeti kdvetkez-
ményeit,

f) kedvezden kell befolydsolnia az allattenyésztést, az allatok teljesit-
ményét vagy jolétét, kiillondsen a gyomor-béltraktus florajara vagy a
takarmanyok emészthetdségére gyakorolt hatasaval, vagy

g) kokcidiosztatikus vagy hisztomonosztatikus hatassal kell rendelkez-
nie.

(4) A kokcidiosztatikumoktol vagy hisztomonosztatikumoktol eltérd
antibiotikumok takarmény-adalékanyagként nem engedélyezhetdk.

6. cikk

A takarmany-adalékanyagok kategoriai

(1)  Funkcioitol és tulajdonsagaitél fiiggden egy takarmany-adalék-
anyagot a 7., 8. és 9. cikkben meghatarozott eljarasnak megfeleléen a
kovetkezd, egy vagy tobb kategdriaba kell besorolni:

a) technologiai adalé¢kanyagok: minden, a takarmanyhoz technologiai
célbol hozzaadott anyag;

b) érzékszervi tulajdonsagokat javitdo adalékanyagok: minden anyag,
melynek a takarmanyhoz adasa javitja vagy megvaltoztatja a takar-
many érzékszervi tulajdonsagait vagy az allati eredetli ¢lelmiszer
lathato jellemzdit;

c) tapértékkel rendelkezd adalékanyagok;

d) allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok: minden adalékanyag,
amelyet a jo egészségi allapoti allatok teljesitményére vagy a
kornyezetre kifejtett kedvezd hatas érdekében alkalmaznak;

e) kokcidiosztatikumok vagy hisztomonosztatikumok.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett kategoridkon beliil a takarmany-
adalékanyagok f6 funkciojuk vagy funkcidik szerint a 7., 8. és
9. cikkben meghatarozott eljarasnak megfeleléen az 1. mellékletben
felsorolt egy vagy tobb funkcionalis csoportba tovabb oszthatok.

(3) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 2la. cikknek
megfeleléen felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el abbol
a célbol, hogy a takarmany-adalékanyagok kategoriainak és funkcionalis
csoportjainak a technologiai és a tudomanyos fejlédés nyoman torténd
kiigazitasa érdekében modositsa az I. mellékletet.

7. cikk
Engedélykérelem

(1) Az e rendelet 4. cikke szerinti engedélyezési kérelmet a Bizott-
sagnak kell megkiildeni, a 178/2002/EK rendelet — értelemszeriien alkal-
mazand6 — 39f. cikke szerinti standard adatformatumoknak megfeleléen,
amennyiben léteznek ilyenek. A Bizottsag haladéktalanul tajékoztatja a
tagallamokat, és a kérelmet az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosaghoz
(a tovabbiakban: a Hatosag) tovabbitja.

(2) A Hatosag:

a) a kérelem, ezen beliil a 3. bekezdésben emlitett adatok és dokumen-
tumok kézhezvételét a kézhezvételtdl szamitott 15 napon beliil
irasban a kérelmezdének a kézhezvétel idopontjaval egyiitt visszaiga-
zolja;
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b) a kérelmezd altal megadott barmely informaciot a tagallamok és a
Bizottsag rendelkezésére bocsatja;

c) a 18. cikkel Osszhangban nyilvanossagra hozza a kérelmet és a
kérelmez6 altal benyujtott minden informaciot.

(3) A kérelem benyujtasakor a kérelmezének a kovetkezd adatokat és
dokumentumokat kell kozvetleniil a Hatosaghoz megkiildenie:

a) neve és cime;

b) a takarmany-adalékanyag azonositdsa, a 6. cikkben szerepld kate-
goria és funkcionalis csoport szerinti javasolt besorolasa, valamint
leirasa, amely adott esetben tartalmazza a tisztasagi kovetelményeket
is;

¢) a takarmany-adalékanyag eléallitasi, gyartasi és tervezett felhaszna-
lasi modjanak, a takarmanyban taldlhaté adalékanyag tervezett
felhasznalas szerinti analitikai modszerének, valamint adott esetben
a takarmény-adalékanyagbol az élelmiszerben visszamarado
maradékanyagok vagy annak bomlastermékei szintjének meghata-
rozasara vonatkozo analitikai modszer leirasa;

d) az elvégzett vizsgalatok egy példanya és minden egyéb rendelkezésre
all6 anyag annak bizonyitasara, hogy a takarmany-adalékanyag
megfelel az 5. cikk (2) és (3) bekezdésében megallapitott kritériu-
moknak;

e) a takarmany-adalékanyag forgalomba hozatalara javasolt feltételek,
beleértve a cimkézési kovetelményeket, valamint adott esetben a
felhasznalasara és kezelésére vonatkozo kiilonleges feltételek (bele-
értve ismert dsszeférhetetlenségeit), felhasznalasi szintje a kiegészitd
takarmanyokban, valamint azon Aallatfajok és  -kategoridk,
amelyeknek a takarmany-adalékanyagot szanjak;

f) irdsos nyilatkozat arrdl, hogy a kérelmezd a II. mellékletben
meghatdrozott kovetelményekkel Osszhangban a takarmény-adalék-
anyagbol harom mintat kiildott kozvetlenill a 21. cikkben emlitett
kozosségi referencia-laboratorium részére;

g) a b) pont szerinti javaslatnak megfelelden a 6. cikk (1) bekezdésében
emlitett a) vagy b) kategdriaba nem tartozo6, valamint a géntechno-
logiaval modositott szervezetekbdl (GMO-k) allo, azokat tartalmazéd
vagy azokbol eldallitott termékek forgalmazasara vonatkozo kozos-
ségi jogszabalyok hatalya ala tartoz6 adalékanyagok esetén a forga-
lomba hozatalt kovetd feliigyeletre vonatkozo javaslat;

h) az a)-g) pont szerint megadott informaciokat tartalmazo Osszefog-
lalo;

i) a géntechnoldgidval modositott szervezetekbdl (GMO-k) allo, azokat
tartalmaz6 vagy azokbol eléallitott termékek forgalmazéasara vonat-
kozo kozosségi jogszabalyok hatalya ala tartozd adalékanyagok
esetén az alkalmazandd jogszabalyokkal Osszhangban kiadott vala-
mennyi engedély adatai.
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(4) A Hatoésaggal folytatott eldzetes konzultdciot kovetden a
Bizottsag a 22. cikk (2) bekezdésében megallapitott eljarasnak megfele-
16en megallapitja az e cikk alkalmazaséara vonatkozo végrehajtasi szaba-
lyokat, beleértve a kérelem elkészitésére és benyujtasara vonatkozo
szabalyokat is.

A végrehajtasi szabalyok elfogadasaig az alkalmazast a 87/153/EGK
iranyelv mellékletével dsszhangban kell végezni.

(5) A Hatosaggal folytatott konzultaciot kovetéen meg kell allapitani
az adalékanyagok engedélyezésére vonatkoz6 konkrét irdnymutatésokat,
sziikség esetén az adalékanyagok 6. cikk (1) bekezdésében emlitett
valamennyi kategoridjara, a 22. cikk (2) bekezdésében megallapitott
eljarasnak megfelelden. Ezen iranymutatasoknal figyelembe kell venni
annak a lehetdségét is, hogy a fobb fajokon végzett vizsgalatok ered-
ményeit kevésbé jelentds fajokra is kivetitsék.

A Hatosaggal folytatott konzultaciot kovetden e cikk végrehajtasara
vonatkozoan tovabbi szabalyok is megallapithatok.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 2la. cikknek megfelelden
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el abbdl a célbol, hogy
kiegészitse ezt a rendeletet azaltal, hogy megallapitja az élelmiszerekben
vald felhasznalasra engedélyezett adalékanyagok engedélyezésére vonat-
kozé egyszerisitett rendelkezéseket lehetdvé tevd szabalyokat.

Az egyéb végrehajtasi szabalyok a 22. cikk (2) bekezdésében emlitett
szabalyozasi bizottsagi eljarassal dsszhangban fogadhatok el. E szaba-
lyokban adott esetben kiilonbséget kell tenni a takarmany-adalékanya-
gokra az élelmiszer eldallitasa céljabol tartott allatok tekintetében, vala-
mint egyéb allatok, kiilondsen a kedvtelésbdl tartott allatok tekintetében
vonatkoz6 kovetelmények kozott.

(6) A Hatdsag részletes iranymutatast tesz kozzé, hogy segitséget
nyujtson a kérelmezének a kérelem elkészitéséhez és benyujtasahoz.

8. cikk

A Hatésag véleménye

(1) A Hatosag az érvényes kérelem kézhezvételét kovetd hat honapon
beliil véleményt ad. E hatarid6t minden alkalommal meg kell hosszab-
bitani, amikor a Hatdésag a (2) bekezdés szerint kiegészité informaciot
kér a kérelmezotol.

(2) A Hatdésag adott esetben felkérheti a kérelmezét a kérelemhez
csatolt adatok kiegészitésére a Hatdsag altal a kérelmezdvel folytatott
konzultaciot kovetden megallapitott hataridon beldl.

(3) Véleménye elkészitése érdekében a Hatdsag:

a) igazolja, hogy a kérelmez0 altal benyujtott adatok és dokumentumok
Osszhangban vannak a 7. cikkel, és értékelést végez annak meghata-
rozasara, hogy a takarmany-adalékanyag megfelel-e az 5. cikkben
megallapitott feltételeknek;

b) ellendrzi a kozdsségi referencia-laboratorium jelentését.



02003R1831 — HU —27.03.2021 — 009.001 — 9

(4)  Amennyiben a vélemény a takarmany-adalékanyag engedélyezése
mellett szol, a véleménynek a kovetkezé elemeket is tartalmaznia kell:

a) a kérelmezd neve és cime;

b) a takarmany-adalékanyag megnevezése, a 6. cikkben meghatarozott
kategoriak és funkcionalis csoportok szerinti besoroldsa, valamint
leirasa, amely adott esetben tartalmazza a tisztasagi kovetelményeket
¢és az analitikai modszert;

¢) az értékelés kimenetelétdl fliggéen a takarmany-adalékanyag kezelé-
sére, forgalomba hozatal utani nyomon kovetésére és hasznalatara
vonatkozo6 kiilonleges feltételek vagy korlatozasok, beleértve azon
allatfajokat és allatfaj-kategoridkat is, amelyeknél az adalékanyagot
felhasznalni szandékoznak;

d) a takarmany-adalékanyag cimkézésére vonatkozoan a c) pont szerint
eloirt feltételek és korlatozasok kovetkeztében sziikségessé valo
egyéb kiilonleges kovetelmények;

e) az allati eredetli élelmiszerekben a maximalis maradékanyag-hatar-
értekek (MRL) megallapitasara vonatkozo javaslat, kivéve, ha a
Hatosag véleményében leszogezi, hogy a maximalis maradékanyag-
hatarértékek megallapitasara a fogyasztok védelme érdekében nincs
sziikség, vagy ha a maximalis maradékanyag-hatarértékeket az allati
eredetli élelmiszerekben talalhato allatgyogyaszati készitmények
maximalis maradékanyag-hatarértékeinek megallapitasara szolgalo
kozosségi  eljaras  kialakitasarol — szolo, 1990.  junius  26-i
2377/90/EGK tanacsi rendelet (1) 1. vagy III. melléklete mar megalla-
pitotta.

(5) A Hatosag véleményét haladéktalanul tovabbitja a Bizottsag, a
tagallamok ¢és a kérelmezd részére, beleértve a takarmany-adalékanyag
értekelését leird és kovetkeztetésének okait megnevezo jelentést is.

(6) A Hatosag a 18. cikk (2) bekezdésével dsszhangban bizalmasnak
mindsiild informaciok torlését kdvetden véleményét nyilvanosan hozza-
férhetévé teszi.

9. cikk

Kozosségi engedélyezés

(1) A Hatésag véleményének kézhezvételétél szamitott harom
honapon belill a Bizottsag elkésziti az engedély megadasarol vagy
megtagadasarol szold rendelet tervezetét. Ez a tervezet figyelembe
veszi az 5. cikk (2) és (3) bekezdésének kovetelményeit, a kozosségi
jogot ¢és a megfontolas targyat képezd iigyre vonatkozd egyéb jogszerl
tényezoket, kiilonds tekintettel az allatok egészségére és jolétére, vala-
mint az allati termékek fogyasztojara kifejtett elonyds hatasokra.

Amennyiben a tervezet nincs Osszhangban a Hatésag véleményével,
abban meg kell adni az eltérések okainak magyarazatat.

Kivételesen Osszetett esetekben a harom honapos hataridé meghosszab-
bithato.

() HL L 224., 1990.8.18., 1. 0. A legutobb az 1490/2003/EK bizottsagi rende-
lettel (HL L 214., 2003.8.26., 3. 0.) modositott rendelet.
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(2) A tervezetet a 22. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarasnak
megfeleléen kell elfogadni.

(3) Az e cikk végrehajtasara, és kiilondsen az engedélyezett adalék-
anyagok azonositdszamara vonatkozo6 szabalyokat a 22. cikk (2) bekez-
désében emlitett eljarasnak megfeleléen kell megallapitani.

(4) A Bizottsag a (2) bekezdéssel osszhangban elfogadott rendeletrdl
haladéktalanul tajékoztatja a kérelmezot.

(5) Az engedélyt megado rendelet tartalmazza a 8. cikk (4) bekezdé-
sének b), ¢), d) és e) pontjaban emlitett elemeket és az azonositdszamot.

(6) A 6. cikk (1) bekezdésében emlitett d) és e) kategoriakba tartozo
adalékanyagokat, valamint a GMO-kbol allo, azokat tartalmazd, vagy
azokbol eldallitott adalékanyagokat engedélyezd rendelet tartalmazza az
engedély jogosultjanak nevét, és adott esetben a géntechnologiaval
modositott szervezetek nyomon kovethetdségérol és cimkézésérol, vala-
mint a géntechnologiaval moddositott szervezetekbdl eléallitott élelmi-
szerek és takarmanyok nyomon kovethetdségérdl és cimkézésérdl, és a
2001/18/EK iranyelv modositasarol szolo, 2003. szeptember 22-i
1830/2003/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletben (') emlitett, a
GMO-hoz rendelt egyedi azonositot is.

(7)  Amennyiben az adott adalékanyaggal etetett allatokbol szarmazo
¢élelmiszerekben az adalékanyag maradékanyagainak szintje karos
hatassal lehet az emberi egészségre, a rendeletnek tartalmaznia kell a
hatéanyag vagy annak bomlastermékei maximalis maradékanyag-hatar-
értékeit az illetd 4llati eredetli élelmiszerekben. Ebben az esetben a
hatéanyag a 96/23/EK tanacsi iranyelv (*) alkalmazasaban az emlitett
iranyelv 1. mellékletének hatalya ala tartozonak tekintendd. Amennyiben
az érintett anyagra maximalis maradékanyag-hatarértéket a kdzosségi
szabalyokban mar megallapitottak, ezt a maximalis maradékanyag-hatar-
értéket kell az anyag takarmany-adalékanyagként vald felhasznalasabol
szarmazo hatdanyag vagy annak bomlastermékei maradékanyagaira is
alkalmazni.

(8) Az e rendeletben megallapitott eljarasnak megfeleléen megadott
engedély 10 évig érvényes a Kozosség egész teriiletén, és a 14. cikkel
Osszhangban megujithatd. Az engedélyezett takarmany-adalékanyagot
fel kell venni a 17. cikkben emlitett nyilvantartasba (a tovabbiakban
nyilvantartds). A nyilvantartas minden egyes bejegyzésében fel kell
tiintetni az engedélyezés idopontjat, valamint az (5), (6) és (7) bekez-
désben emlitett adatokat.

(9) Az engedély megadasa nem érinti a takarmany-vallalkozok alta-
lanos polgari és biintetdjogi felelésségét az érintett takarmany-adalék-
anyag tekintetében.

() HL L 268., 2003.10.18., 24. o.
(» HL L 125, 1996.5.23., 10. o.
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10. cikk

A meglévo termékek helyzete

(1) A 3. cikktdl eltérve a 70/524/EGK iranyelv alapjan forgalomba
hozott takarmany-adalékanyagok, valamint a karbamid ¢és szarmazékai,
egy aminosav, egy aminosav sdja vagy analogjai, melyek szerepelnek a
82/471/EGK iranyelv mellékletének 2.1, 3. és 4. pontjaban, a
70/524/EGK vagy 82/471/EGK iranyelvben és azok végrehajtasi intéz-
kedéseiben meghatarozott feltételekkel — beleértve kiilondsen az dssze-
tett takarmanyokra és a takarmany-alapanyagokra vonatkozo kiilonleges
cimkézési eldirdsokat, — dsszhangban forgalomba hozhatok és felhasz-
nalhatok, amennyiben megfelelnek a kovetkezd feltételeknek:

a) e rendelet hatalybalépésétdl szamitott egy éven belill a takarmany-
adalékanyagot el6szor forgalomba hozo személyek vagy mas érde-
kelt felek értesitik e tényrdl a Bizottsagot. Ezzel egyidejiileg a 7. cikk
(3) bekezdésének a), b) és c) pontjaban emlitett adatokat kozvetlentil
a Hatosag részére meg kell kiildeniiik.

b) az a) pontban emlitett értesitéstél szamitott egy éven belill — a
Hatésdg minden sziikséges informacidé benytjtdsanak ellendrzését
kovetden — értesiti a Bizottsagot, hogy megkapta az e cikk értel-
mében eldirt informaciot. Az érintett termékeket fel kell venni a
nyilvantartasba. A nyilvantartds minden egyes bejegyzésében fel
kell tiintetni azt az id6pontot, amikor az érintett terméket eldszor
nyilvantartasba vették, valamint adott esetben a meglévé engedély
lejaratanak iddpontjat.

(2) A 7. cikkel 6sszhangban a kérelmet a hatarozott idére engedélye-
zett adalékanyagok esetében a 70/524/EGK irdnyelvnek megfelelden
megadott engedély lejaratanak idOpontja eldtt legalabb egy évvel be
kell nyujtani, és a hatarozatlan idére vagy a 82/471/EGK iranyelvnek
megfeleléen engedélyezett adalékanyagok esetében az e rendelet hataly-
balépésétdl szamitott legfeljebb hét éven beliil. A 22. cikk (2) bekezdé-
sében emlitett eljarasnak megfeleléen az jraértékelendd adalékanyagok
kiilonb6z6 osztalyait fontossagi sorrendben felsorold részletes iitem-
tervet lehet elfogadni. A lista kidolgozasa soran konzultalni kell a Hato-
saggal.

(3) A nyilvantartasba felvett termékekre e rendelet rendelkezései,
kiilonosen a 8., 9., 12., 13., 14. és 16. cikkek vonatkoznak, amelyeket
az (1) bekezdésnek megfelelden az egyes anyagok cimkézésre, forga-
lomba hozatalara és felhasznalasara vonatkozo kiilonleges feltételek
sérelme nélkiil ugy kell alkalmazni az ilyen termékekre, mintha azokat
a 9. cikknek megfelelden engedélyezték volna.

(4) Olyan engedélyek esetében, amelyeket nem egy meghatarozott
jogosult szamara adnak ki, az e cikkben emlitett termékeket behozd
vagy gyartd barmely személy, vagy barmely mas érdekelt fél benyujt-
hatja az (1) bekezdésben emlitett informaciot vagy a (2) bekezdésben
emlitett kérelmet a Bizottsagnak.

(5) Amennyiben az (1) bekezdés a) pontjaban emlitett értesitést és a
kapcsolodo adatokat a megadott hataridén beliil nem adjak be, vagy
azok hibasnak bizonyulnak, vagy a kérelmet a (2) bekezdésben eléirtak
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szerint a megadott hataridén beliil nem adjak be, a 22. cikk (2) bekez-
désében emlitett eljarasnak megfelelden az érintett adalékanyagok forga-
lombdl torténd kivondsat eléird rendeletet kell elfogadni. Ez az intéz-
kedés egy hatarozott iddtartamot irhat elé, melyen belil a termék
meglévo készletei felhasznalhatok.

(6) Amennyiben a kérelmezd altal nem befolyasolhaté okokbol az
engedély megujitasarol annak lejarati idépontja el6tt nem sziiletik
dontés, a termék engedélyének iddétartama a Bizottsag dontésének
meghozataldig automatikusan meghosszabbodik. A Bizottsag tajékoz-
tatja a kérelmez6t az engedély ilyen meghosszabbitdsarol.

(7) A 3. cikktdl eltérve a Kozosség teriiletén a 26. cikk (2) bekez-
désében emlitett idépontban szildzs-adalékanyagként hasznalt anyagok,
mikroorganizmusok ¢és készitmények forgalomba hozhatok és felhasz-
nalhatok, feltéve, hogy az (1) bekezdés a) és b) pontjanak és a (2)
bekezdésnek megfelelnek. A (3) és (4) bekezdést értelemszeriien kell
alkalmazni. Ezen anyagokra vonatkozéan a (2) bekezdésben emlitett
kérelmezési hatarid az e rendelet hatalybalépésétdl szamitva hét év.

11. cikk

Fokozatos Kkivonas

(1)  Tekintettel a kokcidiosztatikumok ¢és hisztomonosztatikumok
takarmany-adalékanyagként valé hasznalatanak 2012. december 31-ig
torténd fokozatos megsziintetésére vonatkozo hatarozatra, a Bizottsag
2008. januar 1. el6tt jelentést nyujt be az Europai Parlamentnek és a
Tanacsnak ezen anyagok takarmany-adalékanyagként vald hasznalatarol,
¢és a rendelkezésre allo alternativakrol, adott esetben jogalkotasi javas-
latokkal egyiitt.

(2) A 10. cikktdl eltérve és a 13. cikk sérelme nélkiil a kokcidiosz-
tatikumoktol és hisztomonosztatikumoktol eltéré antibiotikumokat csak
2005. december 31-ig lehet takarmany-adalékanyagként forgalmazni és
felhasznalni; 2006. januar 1-jétél kezdédden ezeket az anyagokat tordlni
kell a nyilvantartasbol.

12. cikk
Feliigyelet

(1) Egy adalékanyag e rendelettel Osszhangban torténé engedélye-
z¢sét kovetden az anyagot vagy az azt tartalmazo takarmanyt felhasz-
nald vagy forgalomba hoz6 barmely személy, vagy barmely egyéb érde-
kelt fél biztositja az adalékanyag, vagy az azt tartalmazé takarmany
forgalomba hozatalara, felhasznalasara és kezelésére vonatkozoan elren-
delt minden feltétel és korlatozas betartasat.

(2) Ha a 8. cikk (4) bekezdése c) pontjaban emlitettek szerint
feliigyeleti kotelezettséget rendeltek el, az engedély jogosultja biztositja,
hogy a feliigyeletet végrehajtsak, és az engedéllyel dsszhangban jelen-
téseket nyujt be a Bizottsagnak. Az engedély jogosultja haladéktalanul
kozli a Bizottsaggal az &sszes Uj informaciot, amely befolyasolhatja a
takarméany-adalékanyag hasznalat kozbeni biztonsaganak értékelését,
kiilondsen bizonyos felhasznalocsoportok egészségiigyi érzékenységét.
Az engedély jogosultja haladéktalanul tajékoztatja a Bizottsagot, ha
barmely harmadik orszag — amelyben a takarmany-adalékanyagot forga-
lomba hoztak — illetékes hatosaga tilalmat vagy korlatozast rendel el.
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13. cikk

Az engedélyek modositasa, felfiiggesztése és visszavonasa

(1) A Hatésag sajat kezdeményezésére, vagy egy tagallam vagy a
Bizottsag kérelmére véleményt ad arra vonatkozoan, hogy egy engedély
megfelel-e még az e rendeletben megallapitott feltételeknek. Ezt a véle-
ményt haladéktalanul tovabbitja a Bizottsagnak, a tagallamoknak, és
adott esetben az engedély jogosultjanak. A véleményt nyilvanossagra
kell hozni.

(2) A Bizottsag haladéktalanul megvizsgalja a Hatosag véleményét.
A 178/2002/EK rendelet 53. és 54. cikkével Osszhangban valamennyi
helyénvald intézkedést meg kell hozni. Egy adott engedély modosita-
sara, felfliggesztésére és visszavondsara vonatkozd dontést az e rendelet
22. cikke (2) bekezdésében emlitett eljarasnak megfeleléen kell
meghozni.

(3) Ha az engedély jogosultja a modositasra vonatkozd kérést alata-
masztd adatokkal kisért kérelem Bizottsaghoz torténd benyujtasaval az
engedély feltételeinek modositasat javasolja, a Hatosag eljuttatja a javas-
latra vonatkozd véleményét a Bizottsagnak ¢és a tagallamoknak. A
Bizottsag haladéktalanul megvizsgalja a Hatésag véleményét, és a
22. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarasnak megfeleléen dont.

(4) A Bizottsag haladéktalanul tajékoztatja a kérelmezot a meghozott
dontésr6l. A nyilvantartast adott esetben modositani kell.

(5) A 7.cikk (1) és (2) bekezdését, a 8. és a 9. cikket értelemszeriien
kell alkalmazni.

14. cikk

Az engedélyek megujitasa

(1) Az e rendelet szerinti engedélyeket 10 éves id6tartamokra lehet
megujitani. A megujitasra vonatkozo kérelmet legkésdbb az engedély
lejartanak idopontja el6tt egy évvel kell a Bizottsagnak elkiildeni.

Olyan engedélyek esetében, amelyeket nem egy meghatarozott jogosult
szamara adnak ki, a takarmany-adalékanyagot el6szor forgalomba hozo
barmely személy, vagy barmely mas érdekelt fél benyujthatja a kérelmet
a Bizottsagnak, ¢és ezt a személyt kell kérelmezdének tekinteni.

Olyan engedélyek esetében, amelyeket egy meghatarozott jogosult
részére adnak ki, az engedély jogosultja, illetve jogutddja vagy
jogutddjai nyujthatjak be a kérelmet a Bizottsagnak, és e személyeket
kell kérelmezonek tekinteni.

(2) A kérelmezéskor a kérelmez6 a kovetkezé adatokat és dokumen-
tumokat kiildi el kozvetleniil a Hatdsadgnak:

a) a takarmany-adalékanyag forgalomba hozatalara vonatkozo engedély
masolata;

b) a forgalomba hozatalt kovetd feliigyelet eredményeirdl szol6 jelentés,
ha az engedély ilyen feliigyeleti kovetelményeket tartalmaz;
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c) barmely mas 0j informacid, amely a takarmany-adalékanyag hasz-
nalat kozbeni biztonsaganak értékelésével, és a takarmany-adalék-
anyagnak az allatokat, az embereket, vagy a kornyezetet érintd
kockézataval kapcsolatban elérhetdvé valt;

d) adott esetben az eredeti engedély feltételeinek, tobbek kozott a jovo-
beni ellendérzés feltételeinek modositasara vagy kiegészitésére vonat-
kozé javaslat.

(3) A 7. cikk (1), (2), (4) és (5) bekezdését, a 8. és a 9. cikket
értelemszertien kell alkalmazni.

(4)  Amennyiben a kérelmezd altal nem befolyasolhaté okokbol az
engedély megujitasarol annak lejarati idGpontja el6tt nem sziiletik
dontés, a termék engedélyének idoétartama a Bizottsag dontésének
meghozataldig automatikusan meghosszabbodik. Az engedély ilyen
meghosszabbitasara vonatkoz6 informaciot a 17. cikkben emlitett nyil-
vantartasban nyilvanosan elérhetové kell tenni.

15. cikk

Siirgos engedélyezés

Kiilonleges esetekben, ha siirgds engedélyezésre van sziikség az allatok
joléte védelmének biztositasahoz, a Bizottsag a 22. cikk (2) bekezdé-
sében emlitett eljarasnak megfeleléen legfeljebb ot éves iddtartamra
ideiglenesen engedélyezheti egy takarmany-adalékanyag hasznalatat.

III. FEJEZET
CIMKEZES ES CSOMAGOLAS

16. cikk

Takarmany-adalékanyagok és  elokeverékek  cimkézése  és
csomagolasa

(1) Egy takarmany-adalékanyag vagy adalékanyagok eldkeveréke
csak akkor hozhato forgalomba, ha csomagolasanak vagy taroloedé-
nyének cimkézése egy kozosségi székhellyel rendelkezd eldallito,
csomagold, importdr, eladd vagy forgalmazo feleldsségére megtortént,
¢és azon jol lathatoan, olvashatoan és letorélhetetleniil az anyagban jelen
levo valamennyi adalékanyag vonatkozasaban a kovetkezd informaciok
szerepelnek, legalabb annak a tagallamnak hivatalos nyelvén vagy nyel-
vein, amelyben forgalomba hozzak:

a) az adalé¢kanyagoknak az engedélyezéskor adott egyedi megnevezése,
amelyet az engedélyben emlitett funkcionalis csoport neve eldz meg;

b) az e cikkben emlitett adatokért felelés személy neve vagy cégneve,
¢és cime vagy székhelye;

c) a nettd tomeg, vagy folyékony adalékanyagok ¢és elokeverékek
esetében a nettd térfogat vagy a nettd tomeg;
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d) adott esetben a takarmanyhigiénia kdvetelményeinek meghataroza-
sardl szolo, 2005. januar 12-i 183/2005/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet (') 10. cikke vagy a 95/69/EK iranyelv 5. cikke
alapjan a takarmany-adalékanyagot vagy az elékeveréket el6allito
vagy forgalomba hozoé létesitmény engedélyezési szama;

e) a hasznalati utasitas és a hasznalatra vonatkoz6 biztonsagi eldirasok,
valamint adott esetben az engedélyben emlitett kiilonleges kdvetel-
mények, beleértve azon allatfajokat és —kategoriakat, amelyeknek az
adalékanyagot vagy az adalékanyagok el6keverékét szanjék;

f) az azonositasi szam;

g) a gyartasi tétel hivatkozasi szama ¢és a gyartas idOpontja.

elékeverékek esetén a b), d), e) és g) pont nem alkalmazandd az
azokban talalhato takarmany-adalékanyagokra.

(2) Az aromaanyagok esetében az adalékanyagok felsorolasanak
helyébe a ,,aromaanyagok keveréke” szavak keriilhetnek. Ez nem alkal-
mazand6 azokra az aromaanyagokra, amelyekre takarmanyban vagy
ivovizben torténd felhaszndlasuk esetén mennyiségi korlatozas vonatko-
zik.

(3) Az (1) bekezdésben meghatarozott informaciok mellett a III.
mellékletben meghatarozott funkcionalis csoportba tartozé takarmany-
adalékanyag vagy adalékanyagot tartalmazo eldkeverék csomagolasan
vagy tartalyan jol lathatd, tisztan olvashatd és letordlhetetlen formaban
fel kell tiintetni az emlitett mellékletben jelzett informaciokat.

(4) Az eldkeverékek esetében az ,.el6keverék” szonak szerepelnie
kell a cimkén. A vivOanyagokat — amennyiben azok takarmany-alap-
anyagok — a takarmanyok forgalomba hozatalarél és felhasznalasarol
sz616, 2009. julius 13-i 767/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet (%) 17. cikk (1) bekezdése €) pontjanak megfeleléen kell feltiin-
tetni, és amennyiben vizet haszndlnak vivéanyagként, fel kell tiintetni az
elékeverék nedvességtartalmat. Minden el6keverék esetében csak

rrrrrr

alapjan kell megallapitani.

(5) Az adalékanyagokat ¢és az eldkeverékeket csak zart csomago-
lasban vagy zart taroldedényben lehet forgalomba hozni, amelyeket
olyan modon kell lezarni, hogy a lezaras a kinyitaskor megsériiljon,
és azt ne lehessen 1jra felhasznalni.

(6) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 2la. cikknek
megfeleléen felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el abbodl
a célbol, hogy a technologiai és a tudomanyos fejlodés figyelembevétele
érdekében modositsa a II1. mellékletet.

() HL L 35., 2005.2.8., 1. o.
() HL L 229., 2009.9.1., 1. o.
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IV. FEJEZET
ALTALANOS ES ZARO RENDELKEZESEK

17. cikk

Takarmany-adalékanyagok ko6zosségi nyilvantartasa

(1) A Bizottsag létrehozza, ¢és naprakész allapotban tartja a takar-
many-adalékanyagok kozosségi nyilvantartasat.

(2) A nyilvantartast nyilvanosan hozzaférhetévé kell tenni.

18. cikk

Atlathatésag és bizalmas informaciokezelés

(1) A Hatosag a 178/2002/EK rendelet — értelemszeriien alkalma-
zandd — 38-39e. cikkének megfelelden nyilvanossagra hozza az enge-
délyezési kérelmet, a vonatkozd alatdmaszté informaciokat és a kérel-
mez6 altal benyujtott kiegészitd informaciokat, valamint a sajat tudoma-
nyos szakvéleményeit.

(2) A 178/2002/EK rendelet 39-39e. cikkében meghatarozott feltéte-
lekkel és eljarasokkal, illetve e cikkel dsszhangban a kérelmezo — ellen-
Orizhetd indokolast mellékelve — az e rendelet szerint benyujtott infor-
maciok egyes részeinek bizalmas kezelését kérheti a Hatosagtol. A
Hatosagnak értékelnie kell a kérelmezd altal benyujtott, bizalmas infor-
macidkezelés irdnti kérelmet.

(3) A 178/2002/EK rendelet 39. cikkének (2) bekezdésében emlitett
informaciés elemeken tilmenden és az emlitett rendelet 39. cikke (3)
bekezdése alapjan a Hatosag a kovetkezd informacios elemek bizalmas
kezelését is biztosithatja, ha a kérelmezd igazolja, hogy ezen informa-
ciok kozzététele jelentds mértékben sértheti az érdekeit:

a) a takarmany-adalékanyagok hatékonysagat az e rendelet 6. cikke (1)
bekezdésében ¢és 1. mellékletében meghatarozott tervezett felhaszna-
lasok céljainak tekintetében igazold tanulmanyok vizsgalati terve; és

b) a hatdéanyagban taldlhatd szennyez$ anyagok specifikacidja és a
kérelmezd altal belséleg kidolgozott kapcsolddd elemzési modszerek,
azoknak a szennyezd anyagoknak a kivételével, amelyek karos hatast
fejthetnek ki az allati egészségre, az emberi egészségre vagy a
kornyezetre.

(4) Ez a cikk nem érinti a 178/2002/EK rendelet 41. cikkét.
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19. cikk

Kozigazgatasi feliilvizsgalat

Az e rendelet alapjan a Hatosagra ruhazott hatdskorben hozott barmely
hatarozatot, vagy annak gyakorlasanak elmulasztasat a Bizottsag sajat
kezdeményezésére, vagy egy tagallamtol, vagy barmely kozvetleniil és
egyénileg érintett személytdl kapott felkérésre valaszolva feliilvizsgal-
hatja.

Ennek érdekében kérelmet kell benytjtani a Bizottsagnak attél a naptol
szamitott két honapon beliil, amely napon az érintett fél tudomast szer-
zett a kérdéses cselekményrdl vagy mulasztasrol.

A Bizottsadg két honapon beliil dontést hoz, és adott esetben kotelezi a
Hatosagot, hogy meghatarozott hataridon beliill dontését visszavonja,
vagy mulasztasat orvosolja.

20. cikk
Adatvédelem

(1) A 7. cikk szerint eldirt kérelmezési dokumentacidban szerepld
tudomanyos adatokat és egyéb informaciokat, az engedély datumatol
szamitott 10 éves iddtartamon keresztiil nem lehet més kérelmezd javara
felhasznalni, kivéve, ha a masik kérelmez6 és az el6z6 kérelmezd
megallapodtak, hogy az adatokat és az informaciokat haszndlni lehet.

(2)  Azon eréfeszitések Osztonzésére, hogy az egycb fajok esetében
felhasznalas céljara mar engedélyezett adalékanyagok esetében az enge-
délyt kevésbé jelentds fajokra vonatkozodan is megszerezzék, a 10 éves
adatvédelmi idészakot egy évvel meg kell hosszabbitani minden egyes
kevésbé jelentds faj esetében, amelyre a felhaszndlds kiterjesztésére
vonatkozo engedélyt megadjak.

(3) A kérelmezd ¢és az el6z8 kérelmezd minden sziikséges 1épést
megtesz, hogy megegyezésre jussanak az informacié felhasznalasanak
megosztasat illetden annak érdekében, hogy a gerinceseken végzett toxi-
kolégiai vizsgalatokat ne kelljen megismételni. Ha azonban az informa-
ciok megosztasa tekintetében nem sikeriill megegyezésre jutni, a
Bizottsag donthet gy, hogy felfedi azokat az informaciokat, amelyek
a gerinceseken végzett toxikologiai vizsgalatok megismétlésének elke-
riiléséhez sziikségesek, mikdzben ésszerli egyensulyt biztosit az érintett
felek érdekei kozott.

(4) A 10 éves iddszak lejartat kdvetden a kérelmezési dokumentaci-
oban szerepld tudomanyos adatok és informaciok alapjan elvégzett érté-
kelés megallapitasait a Hatdsag egészében vagy részben felhasznalhatja
egy masik kérelmez6 javara.
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21. cikk

Referencia-laboratéoriumok

A koz6sségi referencia-laboratériumot, annak kotelezettségeit és felada-
tait a II. melléklet hatirozza meg.

A takarmany-adalékanyagok engedélyezésének kérelmez6i hozzaja-
rulnak a kozosségi referencia-laboratorium és a II. mellékletben emlitett
nemzeti referencia-laboratériumok konzorciuma feladataibol eredé kolt-
ségekhez.

A 1I. melléklet végrehajtasara vonatkozo részletes szabalyokat a 22. cikk
(2) bekezdésében emlitett szabalyozasi bizottsagi eljarasnak megfelelden
kell elfogadni.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 21a. cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon abbol a célbol, hogy
modositsa a II. mellékletet.

2la. cikk

A felhatalmazas gyakorlasa

(1) A felhatalmazason alapuld jogi aktusok elfogadasara vonatkozdan
a Bizottsag részére adott felhatalmazis feltételeit ez a cikk hatdrozza
meg.

(2) A Bizottsagnak a 3. cikk (5) bekezdésében, a 6. cikk (3) bekez-
désében, a 7. cikk (5) bekezdésében, a 16. cikk (6) bekezdésében ¢s a
21. cikkben emlitett, felhatalmazason alapuld jogi aktusok elfogadasara
vonatkoz6 felhatalmazasa 6téves iddtartamra szol 2019. jalius 26-to6l
kezd6ddé hatallyal. A Bizottsag legkésobb kilenc honappal az Gtéves
id6tartam letelte el6tt jelentést készit a felhatalmazasrol. A felhatalmazas
hallgat6lagosan meghosszabbodik a korabbival megegyezd idStartamra,
amennyiben az Europai Parlament vagy a Tanacs nem ellenzi a
meghosszabbitast legkésébb harom honappal minden egyes iddtartam
letelte eldtt.

(3) Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs barmikor visszavonhatja a
3. cikk (5) bekezdésében, a 6. cikk (3) bekezdésében, a 7. cikk (5)
bekezdésében, a 16. cikk (6) bekezdésében és a 21. cikkben emlitett
felhatalmazast. A visszavonasrdl sz6lo hatarozat megsziinteti az abban
meghatarozott felhatalmazast. A hatarozat az Europai Unio Hivatalos
Lapjaban valo kihirdetését kovetd napon, vagy a benne megjeldlt
késébbi idépontban 1ép hatalyba. A hatarozat nem érinti a mar hatalyban
1évo, felhatalmazason alapuld jogi aktusok érvényességét.

(4) A felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasa elott a Bizottsag
a jogalkotas mindségének javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-i intéz-
ményk6zi megallapodasban (') foglalt elveknek megfelelden konzultal
az egyes tagallamok altal kijelolt szakértdkkel.

(5) A Bizottsag a felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasat
kovetden haladéktalanul €s egyidejileg értesiti arrdl az Eurdpai Parla-
mentet és a Tanacsot.

(6) A 3. cikk (5) bekezdése, a 6. cikk (3) bekezdése, a 7. cikk (5)
bekezdése, a 16. cikk (6) bekezdése és a 21. cikk értelmében elfogadott,
felhatalmazason alapuld jogi aktus csak akkor lép hatdlyba, ha az
Europai Parlamentnek és a Tandcsnak a jogi aktusrdl vald értesitését
kdvetd két honapon beliil sem az Eurdpai Parlament, sem a Tanacs nem

() HL L 123, 2016.5.12., 1. o.
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emelt ellene kifogast, illetve ha az emlitett id6tartam lejartat megel6zden
mind az Eurdpai Parlament, mind a Tanacs arrol tajékoztatta a Bizott-
sagot, hogy nem fog kifogast emelni. Az Eur6pai Parlament vagy a
Tanacs kezdeményezésére ez az id6tartam két honappal meghosszabbo-
dik.

22. cikk

Bizottsagi eljaras

(1) A Bizottsagot a 178/2002/EK rendelet 58. cikkével letrehozott
Elelmiszerlanc- és Allat-egészségligyi Allandd Bizottsdg (a tovabbi-
akban bizottsag) segiti.

(2)  Ahol e bekezdésre hivatkoznak, az 1999/468/EK hatarozat 5. és
7. cikkét kell alkalmazni, tekintettel annak 8. cikke rendelkezéseire.

Az 1999/468/EK hatarozat 5. cikke (6) bekezdésében megallapitott
id6tartam harom honap.

23. cikk
Hatalyon kiviil helyezés

(1) A 70/524/EGK iranyelv e rendelet alkalmazasanak napjatol
kezdddden hatalyat veszti. A 70/524/EGK irdnyelv 16. cikke azonban
mindaddig hatalyban marad, amig a 79/373/EGK iranyelvet a takar-
many-adalékanyagokat tartalmazé takarmanyok cimkézésére vonatkozo
szabalyokkal tortnd kiegészitése érdekében feliil nem vizsgaljak.

(2) A 82/471/EGK iranyelv mellékletének 2.1, 3. és 4. pontjat e
rendelet alkalmazéasanak napjatol kezd6dd hatallyal el kell hagyni.

(3) A 87/153/EGK irdnyelv e rendelet alkalmazidsdnak napjatol
kezdédden hatalyat veszti. Az iranyelv melléklete azonban mindaddig
hatdlyban marad, amig az e rendelet 7. cikke (4) bekezdésében eldirt
végrehajtasi szabalyokat elfogadjak.

(4) A 70/524/EGK iranyelvre vonatkozé hivatkozasokat e rendeletre
vonatkozo6 hivatkozasként kell értelmezni.

24. cikk

Szankcidok

A tagallamok megallapitjak az e rendelet megsértése esetén alkalma-
zand6 szankcidkra vonatkozo szabalyokat, és megtesznek minden sziik-
séges intézkedést, hogy biztositsak azok végrehajtasat. Az eloirt
szankcio hatékony, aranyos és visszatarto erejii legyen.
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A tagéallamok legkésdbb 12 hoénappal e rendelet kihirdetését kovetden
értesitik e szabalyokrol és intézkedésekrol a Bizottsagot, és haladéktalanul
értesitik a Bizottsagot az azokat érintd barmely kés6bbi modositasrol.

25. cikk

Atmeneti intézkedések

(1) A 70/524/EGK iranyelv 4. cikke szerint, e rendelet alkalmaza-
sanak idGpontjat megelézben benyujtott kérelmeket tigy kell kezelni,
mint az e rendelet 7. cikke szerinti kérelmeket, ha a 70/524/EGK
iranyelv 4. cikke (4) bekezdése alapjan eldirt elsd észrevételeket még
nem tovabbitottak a Bizottsagnak. Az ilyen kérelem tekintetében refe-
rensnek kivalasztott tagallam azonnal tovabbitja a kérelem alatimaszta-
sara benyujtott dokumentaciot a Bizottsagnak. A 23. cikk (1) bekezdése
ellenére, az ilyen kérelmeket tovabbra is a 70/524/EGK iranyelv
4. cikkével osszhangban kell kezelni, ha a 70/524/EGK iranyelv 4. cikke
(4) bekezdése szerint eldirt elsd észrevételeket mar tovabbitottdk a
Bizottsagnak.

(2) A III. fejezetben megallapitott cimkézési kovetelményeket nem
kell alkalmazni azokra a termékekre, amelyeket e rendelet alkalmaza-
sanak id6pontjat megeléz6en jogszerien allitottak eld és cimkéztek a
Kozosségben, vagy amelyeket jogszeriien hoztak be a Kozdsségbe és
hoztak forgalomba.

26. cikk
Hatalybalépés
(1)  Ez a rendelet az Eurépai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirde-
tését kovetd 20. napon 1ép hatalyba.

(2)  Ezt a rendeletet 12 honappal a kihirdetését kovetden kell alkal-
mazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandd
valamennyi tagallamban.
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1. MELLEKLET

AZ ADALEKANYAGOK CSOPORTJALI

csoportok tartoznak:

a)

b)

<)

d)

©)

)

h)

i)
k)

m)

n)

0)

tartositoszerek: olyan anyagok, vagy adott esetben mikroorganizmusok,
amelyek megvédik a takarmanyt a mikroorganizmusok vagy anyagcsere-
termékeik altal eldidézett mindségromlastol;

antioxidansok: olyan anyagok, amelyek meghosszabbitjak a takarmanyok
és takarmany-alapanyagok eltarthatosagi idejét azaltal, hogy megvédik az
oxidacio altal eldidézett mindségromlastol;

emulgealoszerek: olyan anyagok, amelyek lehet6vé teszik, hogy a takar-
manyokban két vagy tobb elegyithetetlen fazisbol homogén keveréket
alakitsanak ki és tartsanak fenn;

stabilizatorok: a takarmanyok fizikokémiai allapotanak fenntartasat lehe-
tové tevé anyagok;

stiritbanyagok: a takarmanyok viszkozitasat noveld anyagok;

zselésitd anyagok: olyan anyagok, amelyek egy takarmanynak gélképzés
révén szerkezetet adnak;

kotéanyagok: a takarmany részecskéinek Osszetapadasra vald hajlamat
novel$ anyagok;

a radionuklidokkal valé szennyezddést korlatozo anyagok: olyan anyagok,
amelyek megakadalyozzak a radionuklidok felszivodasat, vagy eldsegitik
azok kivalasztasat;

csomoésodasgatld anyagok: a takarmany kiilonallo részecskéinek Osszeta-
padasra vald hajlamat csokkentd anyagok;

savassagot szabdlyozo anyagok: a takarmanyok pH-jat bedllito anyagok;

szilazs-adalékanyagok: a szilazskészités javitasa céljabol a takarmanyhoz
kevert anyagok, beleértve az enzimeket vagy mikroorganizmusokat is;

denaturalo szerek: olyan anyagok, amelyek feldolgozott takarmanyok
gyartasa soran felhasznalva lehetévé teszik egyes élelmiszer- vagy takar-
many-alapanyagok szdrmazéasanak azonositdsat;

a takarmany mikotoxinok altali fertézésének csokkentésére szolgald anya-
gok: olyan anyagok, amelyek elnyomjak vagy csokkentik a mikotoxinok
felszivodasat és segitik azok kivalasztodasat, vagy modositjak azok hatas-
mechanizmusat;

higiéniai allapotjavitok: olyan anyagok vagy adott esetben mikroorganiz-
musok, amelyek bizonyos mikrobiologiai szennyezddések csokkentése
révén kedvezden befolyasoljak a takarmany higiéniai jellemzdit;

egyéb technologiai adalékanyagok: a takarmanyhoz technologiai célbol
hozzaadott olyan anyagok vagy adott esetben mikroorganizmusok,
amelyek kedvezéen befolyasoljak a takarmany jellemzdit.

kez6 funkcionalis csoportok tartoznak:

a)

szinezékek:
i. a takarmanyt megszinez6 vagy annak szinét helyreallitd anyagok;
ii. az allati eredetli ¢lelmiszert megszinezé anyagok;

iii. a diszhalak vagy -madarak szinét kedvezden befolyasold anyagok;
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b) aromaanyagok: olyan anyagok, amelyek takarmanyokba keverése javitja a
takarmany szagat vagy izletességét.

onalis csoportok tartoznak:

a) vitaminok, provitaminok, és olyan kémiailag jol meghatarozott anyagok,
amelyeknek hasonlo hatasa van;

b) nyomelemek vegyiiletei;
c) aminosavak, soik és analogjaik;

d) karbamid és szarmazékai.

funkcionalis csoportok tartoznak:

a) emészthetdséget fokozd anyagok: olyan anyagok, amelyek az allatokkal
megetetve bizonyos takarmany-alapanyagokra gyakorolt hatasuk révén
novelik a takarmany emészthetdségét;

b) bélflora-stabilizalok: mikroorganizmusok vagy egyéb kémiailag meghata-
rozott anyagok, amelyek az allatokkal megetetve pozitiv hatast gyako-
rolnak a bélflorara;

c) a kornyezetre kedvezd hatast gyakorold anyagok;

d) egyéb allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok;

e) fiziologiaiallapot-stabilizalok: olyan anyagok, vagy adott esetben mikroor-
ganizmusok, amelyek jo egészségi allapotu allatokkal megetetve kedvezo
hatast gyakorolnak azok fizioldgiai allapotara, tobbek kozott a stressz-
tényezOkkel szembeni ellenalld képességiikre.
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1I. MELLEKLET

A KOZOSSEGI REFERENC[A-LABORATORIUM KOTELEZETTSEGEI
ES FELADATALI

1. A 21. cikkben emlitett kozosségi referencia-laboratorium a Bizottsag Kozos
Kutatokozpontja (KKK).

2. Az e mellékletben megallapitott kotelezettségek és feladatok végzése soran a
KRL-t a nemzeti referencialaboratériumok konzorciuma segitheti.

A KRL a kovetkezokért felelds:

2.1. a takarmany-adalékanyagnak a kérelmezo altal a 7. cikk (3) bekezdése f)
pontja rendelkezéseinek megfelelden kiildott mintainak fogadasa, tarolasa és
kezelése;

2.2. a takarmany-adalékanyag engedélyezési kérelmében szereplé adatok alapjan
a takarmany-adalékanyag analitikai modszerének és mas ahhoz kapcsolodo,
relevans analitikai modszerek értékelése, a 7. cikk (4) és (5) bekezdésében
emlitett végrehajtasi szabalyok kovetelményeivel, valamint a hatésdgnak a
7. cikk (6) bekezdésében emlitett irdnymutatasaval dsszhangban 1évé hato-
sagi vizsgalatra vald megfelelése tekintetében;

2.3. az e mellékletben emlitett kotelezettségek és feladatok eredményeire vonat-
kozo teljes értékelési jelentés benyujtasa a hatdsagnak;

2.4. sziikség esetén az analitikai modszer(ek) vizsgalata.

3. A KRL felelds az adalékanyag elemzési modszere(i) érvényesitésének koor-
dinaciojaért, a 378/2005/EK rendelet (') 10. cikkében eléirt eljarassal 6ssz-
hangban. Ez a feladat tartalmazhatja az ¢lelmiszer- vagy takarmanyvizsgalati
anyag el6készitését.

4. A KRL - a 882/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (?) 11. és
32. cikke értelmében a szaméra megallapitott barmely szerep sérelme nélkiil
— tudoményos ¢és technikai segitséget nyujt a Bizottsagnak, kiilondsen olyan
esetekben, amikor a tagallamok vitatjak az e mellékletben emlitett kotele-
zettségeket és feladatokat.

5. A Bizottsag kérelmére a KRL a 2. pontban emlitett kotelezettségekhez és
feladatokhoz hasonldé moddon kiilonleges analitikai vagy ahhoz kapcsolodo
tanulmanyokat folytathat le. Ez az eset kiilondsen a 10. cikk szerint beje-
lentett és a jegyzékbe felvett meglévo termékek tekintetében allhat fenn, arra
az id6északra, amig a 10. cikk (2) bekezdése szerinti engedélyezési kérelmet
a 10. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban benyujtjak.

6. A KRL felel6s a nemzeti referencialaboratériumok konzorciumanak atfogo
koordinacidjaért. A KRL biztositja, hogy a kérelmekre vonatkozd 1ényeges
adatokat a laboratoriumok szamara hozzaférhetdvé teszi.

7. A kozosségi referencialaboratoriumoknak a  882/2004/EK  rendelet
32. cikkében megallapitott kotelezettségeinek sérelme nélkiil, a KRL Iétre-
hozhatja és mikodtetheti a takarmany-adalékanyagok ellendrzésére rendel-
kezésre allo analitikai modszerek egy adatbazisat, és azt hatdsagi ellen-
Orzésre a tagallami laboratoriumok és mas érdekelt felek rendelkezésére
bocsathatja.

(") HL L 59., 2005.3.5., 8. o.

(?) HL L 165., 2004.4.30., 1. o., korrigendum: HL L 191., 2004.5.28., 1. o.
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Il MELLEKLET

1. KUOLONLEGES CIMKEZESI KOVETELMENYEK EGYES ADALEK-
ANYAGOK ES ELOKEVEREKEK ESETEBEN

a)

b

=

©)

d

=

Allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok, kokcidiosztatikumok és
hisztomonosztatikumok:

— a szavatossag lejarati ideje vagy a gyartas id6pontjatol szamitott eltart-
hatosagi ido,

— a hasznalati utasitas, valamint
— a koncentracio.
Enzimek, a fenti adatokon kiviil:

— a hatoanyag vagy hatdanyagok egyedi neve az enzimaktivitasukkal
Osszhangban, a megadott engedélynek megfelelden,

— a Nemzetkozi Biokémiai Egyesiilet azonositasi szama, valamint

— a koncentracio helyett: aktivitasi egységek (aktivitasi egység/gramm
vagy aktivitasi egység/milliliter).

Mikroorganizmusok:

— a szavatossag lejarati ideje vagy a gyartas idépontjatol szamitott eltart-
hatosagi id6,

— a hasznalati utasitas,

— a torzs azonositasi szama, valamint

— a telepképzd egységek szama grammonként.
Tapértékkel rendelkezé adalékanyagok:

— a hatdéanyag-tartalom, valamint

— a szavatossag lejarati ideje vagy a gyartas idépontjatdl szamitott eltart-
hatosagi idé.

Technologiai és érzékszervi tulajdonsagokat javité adalékanyagok, az
aromaanyagok kivételével:

— a hatdéanyag-tartalom.
Aromaanyagok:

— az elékeverékekbe keverés aranya.

2. KIEGESZITO CIMKEZESI ES TAJEKOZTATASI KOVETELMENYEK
EGYES, KESZITMENYEKBOL ALLO ADALEKANYAGOKRA ES
ILYEN KESZITMENYEKET TARTALMAZO ELOKEVEREKEKRE
VONATKOZOAN

a)

A 6. cikk (1) bekezdésének a), b) és c) pontjaban emlitett kategoriakba
tartoz6 adalékanyagok:

i. a készitményben talalhaté valamennyi technologiai adalékanyag egyedi
nevének, azonositasi szamanak és aranyanak feltiintetése a csomago-
lason vagy a taroléedényen, amennyiben a vonatkozo engedélyben
meg van hatarozva azok maximalis tartalma;
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il.

az alabbi informaciok (barmilyen irasos formaban vagy a készitményt
kiséré dokumentumba foglalva):

— a készitményben talalhatdo valamennyi technologiai adalékanyag
egyedi neve €s azonositasi szama, valamint

— a készitményben talalhaté minden egyéb anyag vagy termék neve,
tomegiik szerint csokkend sorrendben feltiintetve.

b) A 6. cikk (1) bekezdésének a), b) és c) pontjaban emlitett kategoriakba
tartozd adalékanyagokat tartalmazo eldkeverékek:

i

ii.

adott esetben annak feltiintetése a csomagolason vagy a taroloedényen,
hogy az el6keverék adalékanyag-készitményhez hozzaadott technologiai
adalékanyagokat tartalmaz, amelyek maximaélis szintje meg van hata-
rozva a megfelelé engedélyben;

a vasarlo vagy a felhasznald kérésére az e bekezdés i. pontjaban emli-
tett, adalékanyag-készitményhez hozzaadott technologiai adalékanyag
egyedi nevére, azonositasi szamara €s aranyara vonatkozé informacio.
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1V. MELLEKLET

ALTALANOS FELHASZNALASI FELTETELEK

. Az egyes takarmany-alapanyagokban természetes éllapotban is eléforduld

adalékanyagok mennyiségét Ugy kell kiszdmitani, hogy a hozzaadott
mennyiség és a természetesen jelenlévd mennyiség Osszege ne haladja meg
az engedélyezési rendeletben eldirt legnagyobb szintet.

. Az adalékanyagok eldkeverékekbe és takarmanyokba keverése csak akkor

engedhetd meg, ha a keverék Osszetevdi a kivant hatas szempontjabol fiziko-
kémiai és biologiai szempontbol dsszeférhetok.

. Az eldirasok szerint higitott kiegészité takarmanyok nem tartalmazhatnak az

Osszetett takarmanyokra megallapitott mennyiséget meghaladd mértékben
adalékanyagot.

. Szilazs-adalékanyagokat tartalmazo elokeverékek esetében a ,.szilazs-adalék-

anyagokbol” szavakat kell vildgosan feltiintetni a cimkén az L ELOKEVE-
REK” sz6 utan.

. A készitményekbdl allo adalékanyagokban taldlhato technologiai adalékanya-

gok, egyéb anyagok vagy termékek kizarolag a készitmény hatdoanyaganak
fizikai-kémiai tulajdonsagait modosithatjak, és csak engedélyezési feltétele-
iknek megfelelden hasznalhatok fel, amennyiben léteznek ilyen feltételek.

A készitmény Osszetevoi kozotti fizikai-kémiai és biologiai kompatibilitast az
elérni kivant hatasok figyelembevételével kell biztositani.
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