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A TANACS 96/51/EK IRANYELVE

(1996. jalius 23.)

a takarmdny-adalékanyagokrol sz6l6 70/524/EGK irdnyelv médositdsarol

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eur6pai Kozosséget 1étrehozé szerzédésre és kiilo-
ndsen annak 43. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra (),

tekintettel az Eurdpai Parlament véleményére (%),

tekintettel a Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (°),

ey

mivel a takarmdny-adalékanyagokrél sz6lo, 1970.
november 23-i 70/524/EGK tandcsi irdnyelv () alkalma-
zdsa soran megmutatkozott, hogy bizonyos alapelveket
felul kell vizsgdlni az dllatok és emberek egészségének,
valamint a kornyezet magasabb szintli védelmének
biztositdsa irdnti igény kielégitése érdekében;

mivel a tapasztalat azt mutatta, hogy a takarmany-
adalékanyagok hasznalatdra vonatkozé jelenlegi szaba-
lyok a biztonsdg tekintetében nem gondoskodnak
minden sziikséges biztositékrdl, kiilonosen a Kozos-
ségben az dllattenyésztésben haszndlt adalékanyagok
rossz minéségli masolatainak forgalmazdsa miatt; mivel
ennélfogva lényeges az ilyen adalékanyagok engedélye-
zését a Kozosség dltal engedélyezett adalékanyag forga-
lomba hozataldért felels személyhez kapcsolni;

mivel meg kell kiillonboztetni az olyan adalékanyagokat,
amelyeket széles korben haszndlnak, és nem jelentenek
killonosebb veszélyt a takarmdnyok elGéllitdsdra, vala-
mint a magas technoldgiai szinvonald, szigordan megha-
tarozott Osszetételdi adalékanyagokat, amelyek esetében a
forgalomba hozatalért felelds személynek felhatalmazast
kell kapnia az engedélyezésre annak érdekében, hogy ne
keletkezzenek olyan madsolatok, amelyek nem egyeznek
meg az eredetivel, és ezért esetleg nem biztonsdgosak;

mivel meg kell hatdrozni ezen irdnyelv mellékleteként
elGszor az olyan adalékanyagok listdjat, amelyek forga-
lomba hozataldnak engedélyezését olyan felel6s szemé-
lyek kaptdk meg, akik kizdrdlagosan jogosultak a
kérdéses adalékanyagok forgalomba hozataldra, médsod-
szor pedig az olyan adalékanyagok listdjat, amelyeket
barmely személy forgalmazhat, feltéve ha azok az ada-
lékanyagok megfelelnek a kordbban az engedélyezés
alapjaul szolgdlé dokumentacidkban taldlhaté technikai
leirdsoknak;

mivel a 70/524/EGK irdnyelv alkalmazdsanak megkony-
nyitéséhez a fogalommeghatdrozasok listdjat ki kell
egésziteni, és bizonyos fogalommeghatérozasokat médo-
sitani kell; mivel kiilonosen az adalékanyagok fogalmat
gy kell meghatdrozni, hogy figyelembe vegyék a takar-
mdnyanyagokra, az dllati termékekre, az dllatok kiméle-
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tére és a kornyezetre gyakorolt lehetséges hatdsaikat is;
mivel a technoldgiai segédanyagok nem tartoznak ennek
az irdnyelvnek a hatalya ald; mivel ezeket az anyagokat a
takarmdnyanyagok és takarmanyok feldolgozdsa sordn
hasznéljdk, és mar semmilyen hatdst nem gyakorolnak a
végtermékre;

mivel az allattenyésztés szinvonaldt javitd, O-s cso-
portban engedélyezett, kiilonosen a gyomor- és bél-
flordra haté mikroorganizmusok telepeket kell, hogy
alkossanak;

mivel, ha bizonyos alapanyagokban kiilondsen a vita-
minok, nyomelemek vagy szinez8anyagok természetes
allapotukban taldlhatok meg, azokat nem szabad adalék-
anyagokként kezelni, hacsak nem ilyen, adalékanya-
goknak mindsiil6 anyaggal specidlisan ddsitott termé-
kekrsl van sz6, amelyek ezért nem tekinthetSk olyan
alapanyagoknak, amelyek az érintett anyagokat termé-
szetiitknél fogva tartalmazzak;

mivel az ezen irdnyelvben emlitett elSkeverékek sem-
milyen koriilmények kozott nem tekinthet8k olyan
készitményeknek, amelyek megfelelnek az adalékanyag
fogalmanak;

mivel a tapasztalat azt mutatja, hogy az adalékanya-
goknak az irdnyelvek dtjan val6 engedélyezése tekinté-
lyes késedelmet okoz; mivel az irdnyelvek dtvételébdl
ered§ ilyenfajta késedelmek néha a piaci verseny torzu-
lasat eredményezik, és rdaddsul a kereskedelmet is akada-
lyozzak; mivel e helyzet orvosldsira az adalékanyagokat
rendeletek altal kell engedélyezni;

mivel a dokumenticiok vizsgdlatdért az elGaddként
kozremiik6dé tagillam dijat szabhat ki; mivel az ilyen
dijak mértékének osszhangban kell lennie annak érde-
kében, hogy elkeriilhet§ legyen a verseny torzuldsa;
mivel ennek az Gsszhangnak a megteremtése a jovdbeli
kozosségi, az allattakarmdnyozdsi dgazatban kivethetd
dijakrol és illetékekrdl sz616 dltalinos szabélyok keretei
kozé tartozik; mivel igy sziikségessé valik annak vizsga-
lata, hogy a kiszabhat6 dijak mértéke nem véltozhat-¢ a
kért engedélyezések tipusitdl vagy az érintett adalék-
anyag-csoporttdl fiiggen; mivel méltdnyos lenne maga-
sabb dijtételt megallapitani példdul a novekedésser-
kentSkre vonatkozé dokumentéciok vizsgalataért, mint a
vitaminokrdl sz6l6 dokumentdciok vizsgalatdért; mivel
méltdnyos lenne dijmentessé tenni az adalékanyagokat
vagy a nagyon egyszeri technoldgiai adalékanyagokra
vonatkozé dokumentdciok vizsgalatdt, mivel a dijat az
eladoként kozremtikodd tagdllam részére kell fizetni a
dokumentacié benyujtdsaval egy idében;
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mivel amig a Tandcs elfogadja a dfjakra vonatkozé
jogszabdlyi rendelkezéseket, az eladéként kozremiikodd
tagdllam ezen a teriileten sajit rendelkezéseket fogadhat
el, vagy fenntarthatja a kordbban mar elfogadott jogsza-
balyi rendelkezéseit;

mivel a dijak bevezetését egy olyan biztositéknak kell
kisérnie, amely az adalékanyag forgalomba hozataldhoz
szitkséges engedéllyel kapcsolatos dontés meghozataldt
egy meghatdrozott hataridén beliil biztositja;

mivel bizonyos takarmany-adalékanyagok bekeriilhetnek
az emberi tdplaléklincba; mivel az olyan esetekben,
amelyek Dbefolydsolhatjdk a fogyasztok egészségét, a
Takarmanyozdsi Tudoményos Bizottsdgnak egyiitt kell
mkodnie az Elelmiszerek Tudomanyos Bizottsigaval;

mivel az olyan anyagok csoportjaba tartozé ¢j adalék-
anyagokra irdnyulé kutatds, amelyek engedélyezése a
forgalomba hozatalukért felel6s személyekhez kotsdik,
koltséges beruhdzast igényel; mivel tiz évben rogzitett
id@szakra védelmet kell biztositani az els§ engedélyezés
megaddsanak alapjaul szolgdlé dokumentdciéban taldl-
haté tudomdnyos adatok vagy informdciok szdmadra;
mivel a védelemnek egy ot évben rogzitett rovidebb
id@szakban ki kell terjednie azokra az Gj adatokra is,
amelyeket az eredeti engedélyezés feltételeinek meguiji-
tdsa vagy megvaltoztatdsa érdekében szolgaltattak; mivel
az ilyen védelmi id6szakok sordn minden dj, engedélye-
zést kérelmezd koteles olyan dokumentdciot benytjtani,
amelynek Osszedllitdsa 6sszhangban van az allati takar-
mdanyban 1év6 adalékanyagok értékelési irdnymutata-
sanak rogzitésérél szolo, 1987. februdr 16-i 87/153/EGK
tandcsi irdnyelvvel ('), amennyiben a felek nem alla-
podnak meg az adatok kozos felhaszndldsdban; mivel ha
egyetlen adalékanyagra kiadott engedélynek tobb
jogosultja van, egyénileg vagy kozosen kell vélaszolniuk
a Bizottsdg részérdl felmeriild tudomdnyos informd-
ciokra vonatkozé bdrmely megkeresésre, az engedély
elvesztésének terhe mellett;

mivel annak érdekében, hogy a tagdllamok koézotti, a II.
mellékletben szereplé adalékanyagoknak a teriiletitkon
valo elfogadtatdsaval kapcsolatos intézkedéseik kozotti
kiilonbségek megsziinjenek, azon adalékanyagoknak,
amelyek egy minimalis szdm feltételnek megfelelnek, az
ideiglenes engedélyezését ki kell terjeszteni az egész
Kozosségen belill; mivel az ilyen engedélyek bizonyos

(') HL L 64., 1987.3.7., 19. 0. A legutébb a 95/11/EK bizottsagi irdny-
elvvel (HL L 106., 1995.5.11., 23. 0.) médositott irdnyelv.
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adalékanyagok esetében véglegessé valnak, mig mas ada-
lékanyagok esetében tizéves id@szakra érvényesek, ha az
engedélyezés 0Osszes feltételének megfelelnek, de ez
legkés6bb az ideiglenes engedély lejaratinak idSpont-
jaban megtorténik;

mivel a 2. cikk aaa) és aaaa) pontjiban emlitett adalék-
anyagokra vonatkozé engedélyezési kérelmek alapjdn,
amelyeket 1998. dprilis 1. el6tt benyujtottak, és amelyek
alapjan 1999. oktéber 1-je el6tt az ideiglenes engedélyt
kiadtdk, a tagdllamok sajat felségteriiletiikon engedélyez-
hetik az adalékanyagok forgalomba hozataldt és felhasz-
naldsdt az engedélyez$ rendelet elfogaddsinak idGpont-
jatol szamitott 6t évnél nem hosszabb idStartamra;

mivel a 2. cikk aaa) és aaaa) pontjiban emlitett adalék-
anyagokra vonatkozé engedélyezési kérelmek alapjn,
amelyeket 1998. dprilis 1. utdn nyujtottak be, és amelyek
alapjan 1999. oktéber 1-je el6tt az ideiglenes engedélyt
kiadtdk, a tagdllamok sajat felségteriiletiikon engedélyez-
hetik az adalékanyagok forgalomba hozataldt és felhasz-
naldsat az engedélyezd rendelet elfogaddsinak idGpont-
jatol szamitott 6t évnél nem hosszabb idStartamra;

mivel dtmeneti szabalyok szitkségesek a régi engedélye-
zési rendszerrdl az Gjra val6 dtdllashoz; mivel ezért az

érintett  rendelkezések hatalybalépésének idSpontjat
elébbre kell hozni;

mivel figyelembe kell venni az adalékanyagok felhaszna-
lasi technikdjanak fejlédését; mivel bizonyos esetekben
ezért rendelkezéseket kell hozni az adalékanyagok takar-
ményba valé bekeveréstd] eltér kezelésének lehetdsé-
geire bizonyos feltételekkel;

mivel a tudomdnyos és miiszaki ismeretek jelenlegi dlldsa
szerint és az ellenérzés modszereinek figyelembevételével
az antibiotikumoknak, kokcidiosztatikumoknak és egyéb
gyogydaszati anyagoknak, valamint novekedésserken-
t6knek a takarmdnyba keveréstdl eltéré modszerrel valé
alkalmazdsa nem engedélyezhetd;

mivel az dllattenyésztésben haszndlt adalékanyagokrol
sz6l6 monogréfidkat tobbé nem lehet kozzétenni; mivel
helyette a széban forgé adalékanyagokra vonatkozé tdjé-
koztaté leirdsokat kell kozzétenni, amelyek elGsegitik az
azonositast az ellendrzések sordn;
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(22) mivel a nemzeti hatésigokat standard mintdval kell 2. Az 1. és 2. cikk kozott az aldbbi cimmel egésziil ki:

elldtni, amelyek alapjan ellendrzéseket végezhetnek; ) )

~/FOGALOMMEGHATAROZASOK”.

(23)  mivel az antibiotikumok, a kokcidiosztatikumok, az

egyéb gybgydszati anyagok és novekedésserkentSk 3. A 2. cikk a kovetkez8képpen mébdosul:

csoportjdba tartozé adalékanyagok mikroorganizmu-

sokkal valé keverését meg kell tiltani, hacsak a mikroor- i. az a) pont helyébe a kovetkezd rendelkezés lép:

ganizmusok kiilonleges engedélyezése lehet6vé nem teszi

ezt a keverést; ,a) adalékanyagok: anyagok vagy készitmények,

amelyeket annak érdekében haszndlnak a takar-

(24)  mivel az 1. és a II. melléklet eltorlésére tekintettel, az mdnyozésban, hogy:

egyértelmiiség és attekinthetéség érdekében évente kozzé
kell tenni a 2. cikk aaa) pontjadban emlitett adalékanya-
gok forgalomba hozatalaért felelgs személyek listdjat és
azoknak az el@allitoknak a listdjat, akik/amelyek az enge-
dély jogosultjatol jogot kaptak az adalékanyagok el6alli-
tdsdra, valamint az Osszes engedélyezett adalékanyag
listdjat,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 70/524[EGK irdnyelv a kovetkezéképpen modosul:

1.

Az 1. cikk helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

JHATALY

1. cikk

(1)  Ez az irdnyelv a takarmdny-adalékanyagokra vonat-
kozik.

(2)  Ez az irdnyelv nem vonatkozik azokra a technoldgiai
segédanyagokra, amelyeket a takarmdny-alapanyagok és
takarmdnyok el6éllitisa sordn szdndékosan haszndlnak a
kezelés és az el6dllitas sordn egy meghatdrozott technol6-
giai cél elérése érdekében, amely eredményeként maradék-
anyagok vagy azok szdrmazékai nem szdndékosan, de
technoldgiailag elkeriilhetetleniil megjelennek a végter-
mékben, feltéve hogy ezek a maradvanyok nem jelentenek
veszélyt az egészségre, és technoldgiailag nem befolya-
soljak a végterméket.

(3) A takarmdnyok szokdsos Osszetételének részét
képezd takarmdny-alapanyagokban természetes dllapo-
tukban jelen 1év8 anyagok, amelyek megfelelnek az ezen
irdnyelvben engedélyezett anyagoknak, nem tekintendék
adalékanyagoknak, feltéve hogy ezek nem olyan termékek,
amelyeket kifejezetten adalékanyagoknak mindsiil§ anya-

gokkal dusitottak.”

— kedvezden befolydsoljdk a takarmdany-alap-
anyagok, az Osszetett takarmdnyok vagy az
allati termékek jellemzdit,

vagy

— kielégitsék az allatok tdpanyagigényét, vagy
javitsék az dllattenyésztést, kilonosen a
gyomor- és bélflordra vagy a takarmdnyok
emészthetdségére gyakorolt hatdsukkal,

vagy

— belséleg haté taplalkozdsi osszetevSket vezes-
senek be, bizonyos tdplalkozds-élettani hatds
elsegitése vagy az dllatok kiilonleges takar-
ményozasi  szitkségletének egy bizonyos
idépontban torténd kielégitése érdekében,

vagy

— el6zzék meg, vagy csokkentsék az dllatok
anyagcsere végtermékei altal okozott karos
hatdsokat, vagy javitsak az allatok kornye-
zetét,

aa,

Ratd

»mikroorganizmusok« telepképz8 mikroorga-
nizmusok;

aaa) adalékanyagok, amelyek engedélyezése a forga-
lomba hozatalukért felels személyhez kotSdik:
a C. melléklet I. részében felsorolt adalékanya-
gok;

aaaa) egyéb adalékanyagok: olyan adalékanyagok,
amelyek engedélyezése nem kotddik a forga-
lomba hozatalukért felel6s személyhez, és a C.
melléklet II. részében taldlhatok;”

ii. az f) pont helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

) takarmdny-alapanyagok: természetes dllapott, friss
vagy tartositott, kiillonbozé novényi és dllati eredetd
termékek, ezek ipari feldolgozasdbdl szarmazd
termékek, és szerves vagy szervetlen anyagok,
adalékanyagokkal, vagy azok nélkil, amelyeket
allatok etetésére szandékoznak akdr kozvetleniil,
akdr feldolgozds utdn, vagy Osszetett takarmdnyok
elGallitasdhoz vagy elSkeverékek viv6anyagaiként
felhasznalni, a tovabbiakban »takarmany-alap-
anyagok« hivatkozdssal szerepelnek;”
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iii. a kovetkez$ pontokkal egészil ki:

,j) »forgalomba hozatal« vagy »forgalmazas« termékek
eladds céljabol — beleértve az eladdsra felkindldst —,
vagy barmely mds, harmadik személy részére, vissz-
terhes vagy ingyenes dtruhdzdsi forma céljabdl
torténd készletezése, valamint maga az eladds és az
atruhazds mas formdi;

]) a forgalomba hozatalért felelds személy: az a termé-
szetes vagy jogi személy, aki felel6s azért, hogy a
kozosségi engedélyt kapott adalékanyag megfeleljen
az engedélyben foglaltaknak, és aki felelSs a forga-
lomba hozataldért.”

4. A 3-9. cikk helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

,AZ ADALEKANYAGOK ENGEDELYEZESI ELJARASA

3. cikk

A tagillamok el6irjak, hogy adalékanyag a kozosségi enge-
dély megaddsa nélkiil nem hozhat6 forgalomba. Ezt az
engedélyt a 4. cikkben megallapitott eljardsnak megfelelGen
bizottsdgi rendeletben kell megadni.

3a. cikk

Egy adalékanyagra a kozosségi engedély csak akkor adhatd

ki, ha:

a) a takarmdnyozdsban val6 felhaszndldsakor a 2. cikk a)
pontjdban emlitett hatdsok egyikét kifejti;

b) figyelembe véve a felhasznalds koriilményeit, nem hat
kérosan az emberek vagy az allatok egészségére, illetve
a kornyezetre, és nem kdrositja a fogyasztét az dllati
termékek jellemzdinek megvaltoztatdsaval;

¢) ajelenléte ellendrizhetd:
— onmagdban adalékanyagként,
— el6keverékekben,

- takarmdnyokban vagy adott esetben, takarmdny-alap-
anyagokban;

d) az engedélyezett szinten allati betegség kezelése vagy
megel8zése kizdrt; ez a feltétel nem vonatkozik a kokci-
diosztatikumok és egyéb gydgyaszati anyagok csoport-
jaba tartoz6 adalékanyagokra;

e) emberek vagy dllatok egészségét érint6 komoly okok
esetén haszndlatdit nem kell humén- vagy Aéllatgyo-
gyaszati célokra korlatozni.

4. cikk

(1)  Annak érdekében, hogy egy anyag vagy készitmény
adalékanyagként vagy egy mdr engedélyezett adalékanyag
Uj felhaszndldsra kozosségi engedélyt kapjon, az engedélyt
kérelmezdnek ki kell vélasztania egy tagdllamot, amely
el6addként kozremikodik az dltala az dllati takarmdnyban

1év6 adalékanyagok értékelési iranymutatdsanak rogzité-
sérél szolo, 1987. februdr 16-i 87[153/EGK tandcsi
irdnyelv (*) rendelkezései alapjan 0Osszedllitott dokumen-
tacié részletekbe mend vizsgdlati eljardsaban. Ha a ké-
relmezé székhelye harmadik orszdgban taldlhatd, akkor
képviselgvel kell rendelkezzen a K6zosségben.

(2) Az el6adoként kozremdkods tagdllam  ellendrzi,
hogy:

a) a dokumentdciét a 87[153/EGK irdnyelvnek megfe-
lel@en allitottak Gssze;

b) az anyag vagy a készitmény az adott informdacidk
szerint megfelel-e a 3a. cikkben rogzitett feltételeknek.

(3) A kozosségi engedélyt kérelmezs az elGaddként
kozremiik6ds tagillamon keresztil kérvényt nydjt be a
Bizottsdghoz a dokumentdcidval egyiitt, és ennek mdsolatat
megkiildi a tobbi tagdllamnak, amelyek megérkezését a
lehet$ legkordbban vissza kell igazolniuk. Ennek az intéz-
kedésnek a kérelmezd dokumentdcidjanak az elgaddjaként
kozrem(ikods tagallamhoz tortént benydjtdsatdl szamitott
egy éven belill meg kell torténnie, hacsak az nem utasitja
el, vagy nem halasztja el. Az elgaddként kozremiikods
tagdllam tdjékoztatja a dokumentdci6 elutasitisdnak vagy
elhalasztasdanak okairdl a kérelmezdt, a tobbi tagéllamot és
a Bizottsagot.

(4) A tagdllamok szdmdra hatvan nap éll rendelkezésre
a dokumentdcié benytjtisdinak napjatdl, amely sordn
ellendriznitik kell, hogy a dokumentdciot a 87/153/EGK
irdnyelvnek megfelelGen éllitottdk-e Ossze, és adott esetben,
irdsos véleményt kell kiildeniiik a Bizottsdgnak és a tGbbi
tagdllamnak.

Ha az elsé bekezdésben emlitett hatdridg lejartdig nem
tettek kifogdst, a Bizottsdg képviselGje szdmdra harminc
nap dll rendelkezésre, hogy az engedélykérelmet a Takar-
maényok Allandé Bizottsdga napirendjére tiizze.

(5)  Ha a Takarmanyok Allandé Bizottsigdnak tandcsko-
zdsa utdn gy dontenek, hogy a dokumentdci6 benyujtdsa
nem felel meg a szabalyoknak, a Bizottsdg képviselGje érte-
siti errdl a forgalombahozatali engedély kérelmezgjét és az
eladoként kozremikods tagdllamot; amennyiben sziik-
séges, Uj kérelmet kell benytjtani a fenti rendelkezéseknek
megfelelGen.

(6) A Bizottsdg gondoskodik arrdl, hogy a kozosségi
engedélyért benyujtott kérelemr6l a 23. cikkben megallapi-
tott eljardsnak megfelel6en a Takarmdnyok Allandé Bizott-
saganak napirendjére t(izésétdl szamitott 320 napon belil,
a (4) bekezdés masodik albekezdésének megfelelGen hata-
roznak. Ez a hatdrid6 azonban megszakad, ha a Takarma-
nyok Alland6 Bizottsagaban egy tagallam tovabbi informad-
ciot kér, vagy a Takarmdnyozdsi Tudomdnyos Bizottsdg
kérésére.
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Ha az adalékanyag forgalomba hozataldra vonatkozé
kozosségi engedélyért benytjtott kérelmet elutasitjidk vagy
a dontést elhalasztjak, a Bizottsdg képviselGje tdjékoztatja
az engedély kérelmezgjét, és az el6addként kozremiikods
tagdllamot a dontés elutasitisinak vagy elhalasztdsdnak
okairol.

(*) HL L 64., 1987.3.7., 19. o. A legutébb a 95/11/EK
irdnyelvvel (HL L 106., 1995.5.11., 23. 0.) mddositott
irdnyelv.

5. cikk

A 87[153[EGK irdnyelv médositsait,

— amelyek a tudomdnyos és midiszaki ismeretek fejlédé-
sébdl erednek, és

— figyelembe veszik a 9b. cikk (1) bekezdésének, a 9c. cikk
(3) bekezdésének, a 9o. cikk és a 9q. cikk (5) bekezdé-
sének rendelkezéseit,

a 23. cikkben megallapitott eljardsnak megfelelGen kell
elfogadni.

6. cikk

(1) Az adalékanyag-csoportoktdl és a kérelmezett kozos-
ségi engedély jellegétsl fiiggben az elGadoként koz-
rem(ikodd tagdllam a dokumentacié megvizsgalasaért a 4.
cikk (2) bekezdésében, a 9b. cikk (1) bekezdésében, a 9c.
cikk (3) bekezdésében és a 9g. cikk (4) bekezdésében rogzi-
tett kotelezettségekbdl addddan dijat szabhat ki. Ezt a dijat
a dokumentaci6 benyujtasakor kell kifizetni.

(2) A Tandcs 1999. oktéber 1. el6tt a Bizottsdg javaslata
alapjan mindsitett tobbséggel meghatdrozza az (1) bekez-
désben emlitett dij mértékét.

7. cikk

(I) A tagillamok és a Bizottsig biztositjdk, hogy
barmely informdciot, amely széles kord elterjedése esetén
ipari és kereskedelmi tulajdonjogot befolydsolhat, titkosan
kezelnek.

(2) A titkossdg nem vonatkozik:

— az adalékanyag nevére és Osszetételére,

— az adalékanyag fiziko-kémiai és bioldgiai tulajdonsa-
gaira,

— az adalékanyagra vonatkozé farmakoldgiai, toxikologiai
és okotoxikoldgiai adatok értelmezésére,

— az adalékanyagok 6nmagukban, el6keverékekben, takar-
manyokban és adott esetben a takarmdny-alapanya-
gokban valé ellendrzésére (monitoringjdra) szolgdlé
analitikai modszerekre,

— az adalékanyag vagy annak anyagcseretermékei
maradékanyagainak vizsgdlati moddszereire az dllati
termékekben.

7a. cikk

Ha egy adalékanyag a géntechnoldgidval modositott szerve-
zeteknek a kornyezetbe torténd szandékos kibocsdtdsarol
52616, 1990. dprilis 23-i 90/220/EGK tandcsi irdnyelv (*) 2.
cikk (1) és (2) bekezdése értelmében géntechnoldgidval
modositott  szervezetekbdl dll, vagy ilyen szervezeteket
tartalmaz, egy, a fent emlitett irdnyelvben meghatdro-
zotthoz hasonld, kiillonleges kornyezeti kockdzatértékelést
kell elvégezni; e célbdl az ezen irdnyelv 4. cikkének megfe-
lel6en benyujtott dokumentdciénak a kovetkezd dokumen-
tumokat kell tartalmaznia annak érdekében, hogy megfe-
leljen a 3a. cikkben meghatdrozott elveknek:

— az illetékes hatosagok barmely irdsos hozzdjaruldsdnak
vagy hozzdjaruldsainak madsolata, a géntechnoldgidval
modositott szervezeteknek a kornyezetbe torténd szdn-
dékos kibocsdtasahoz kutatds és fejlesztés céljdbol, a
90/220/EGK irdnyelv 6. cikk (4) bekezdésének megfe-
lel@en, és minden esetben a kijuttatds eredményérdl az
emberi egészséget és a kornyezetet érintd kockdzatra
tekintettel,

— a 90/220/EGK irdnyelv IL és III. mellékletében megkove-
telt informacidkat tartalmazo, teljes technikai dokumen-
tacié és az ezen informdci6kbdl szarmazéd kornyezeti
kockazatértékelés; barmely kutatds vagy fejlesztés
céljabol elvégzett vizsgalat eredménye.

A 90/220/EGK irdnyelv 11-18. cikke nem vonatkozik
azon adalékanyagokra, amelyek géntechnoldgidval médosi-
tott szervezeteket tartalmaznak vagy azokbdl dllnak.

(*) HL L 117., 1990.5.8., 15. o. A legutobb a 94/15/EK
irdnyelvvel (HL L 103., 1994.4.22., 20. o.) mddositott
irdnyelv.

8. cikk

(1) A 76/791/EGK bizottsdgi hatdrozattal (**) létreho-
zott Takarmdnyozdsi Tudomdnyos Bizottsdg felel§s azért,
hogy a Bizottsagot, annak kérésére, segitse minden, takar-

mény-adalékanyag felhaszndldsdra vonatkozd tudomanyos
kérdésben.

(2) A Bizottsdg kérelmére az elGadoként kozremiikods
tagdllam gondoskodik arrdl, hogy a 4. cikkben emlitett
dokumentacid egészét vagy annak egy részét hivatalosan
tovabbitsa az (1) bekezdésben emlitett bizottsdg tagjai
szdmadra.

(**) HL L 279., 1976.10.9., 35. 0. A 86/105/EGK hatdro-
zattal (HL L 93., 1986.4.8., 14. 0.) modositott hata-
rozat.
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A FORGALOMBA HOZATALERT FELELOS SZEMELYHEZ
KOTOTT ADALEKANYAGOK ENGEDELYEZESERE VONAT-
KOZO SZABALYOK

10 évre sz616 engedély
9. cikk

A 2. cikk aaa) pontjdban emlitett adalékanyagokat, amelyek
megfelelnek a 3a. cikkben rogzitett feltételeknek, engedé-
lyezni kell, és fel kell venni a 9t. cikk b) pontjdban emlitett
lista 1. fejezetébe.

Ideiglenes engedély, maximum négyéves idGtartamra
9a. cikk

(I) A 2. cikk aaa) pontjdban emlitett adalékanyagok
esetében kozosségi szinten ideiglenes engedély adhat6 dj
adalékanyag felhasznaldsdra vagy mar engedélyezett adalék-
anyag Uj felhasznaldsdra, feltéve hogy a 3a. cikk b), ¢), d) és
e) pontjdban megallapitott feltételeknek megfelel, és a
rendelkezésre ll6 eredmények alapjan okkal feltételezhetd,
hogy a 3a. cikk a) pontjdban megdllapitott tovabbi felté-
telnek is megfelel. Ezen adalékanyagokat fel kell venni a 9t.
cikk b) pontjdban emlitett lista II. fejezetébe.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett ideiglenes engedély
idétartama nem haladhatja meg a hatdlybalépésének
idépontjatdl szdmitott négy évet.

Az engedély megijitisa 10 év mdlva
9b. cikk

(I) A 2. cikk aaa) pontjdban emlitett adalékanyagok
kozosségi engedélye az utolsd engedély életbelépésének
idépontjatdl szdmitott 10 évig érvényes, és 10 éves id6-
szakokra megujithatd. Megtjitds esetében az engedély
jogosultjanak az el6adoként kozremiikods tagdllamon
keresztiil kérvényt kell benyujtania a Bizottsdghoz azzal a
dokumentdciéval egyiitt, amely a 87/153/EGK irdnyelvnek
az adalékanyagok engedélyezésének megujitdsdra vonatko-
zéan meghatdrozandé rendelkezéseinek megfelel. A
kérelmet és a dokumentdciot legkésébb az engedély lejarati
idépontja el6tt egy évvel kell benydjtani a Bizottsighoz,
amely a lehet§ leghamarabb elismeri a dokumentacié atvé-
telét. Az engedély jogosultjanak a megdjitdsi kérelem egy
mdsolatdt a dokumentdcidval egyiitt hivatalosan tovabbi-
tania kell az el6addként kozremiikodd tagallamon
keresztiil a tobbi tagdllamnak, amelyek a lehetS leghama-
rabb elismerik annak atvételét.

(20 A3, 3a,4.,7. 6és a 7a. cikket értelemszertien kell a
megujitasi kérelmekre alkalmazni.

(3) Ha az engedély jogosultjan kiviil dll6 okok miatt az
engedély hatdridejének lejarta el6tt nem hozhat6é dontés a
megujitasi kérelemrdl, az adalékanyagra vonatkozd enge-
dély hatdridejét automatikusan meg kell hosszabbitani a
Bizottsdg hatdrozathozataldig.

ADATVEDELEM

9c. cikk

(1) A 2. cikk aaa) pontjadban emlitett adalékanyagok
esetében az elsG engedélyeztetés céljdbdl benytjtott eredeti
dokumentaciéban taldlhaté tudomdnyos adatok és egyéb
informacidk 10 éven 4t nem hasznalhaték mds kérelmezdék
elényére:

a) az elsé engedély rendeletben torténd hatalybalépésének
napjatol a 9g. cikk (1) bekezdésében, a 9h. cikk (1)
bekezdésében és a 9i. cikk (1) bekezdésében emlitett
adalékanyagok esetében; vagy

=

egyéb adalékanyagok esetében az elsé engedély rende-
letben torténd hatdlybalépésének napjatdl vagy 1999.
oktéber 1-jét6l szdmitva, ha az utobbi hatdlybalépési
idépont kordbban teljesiil,

hacsak a kérelmez8 nem egyezett meg az engedély
jogosultjaval abban, hogy ezek az adatok és informa-
ciok felhaszndlhatok.

Ez alatt az idGszak alatt azonban a forgalombahozatali
engedélyek megadhatok mds személyeknek is az adalék-
anyag els6 forgalomba hozataldért felelGs személyen kiviil,
feltéve hogy megfelelnek a 3a. és 4. cikk feltételeinek.

(2)  Ahol a 9a. cikknek megfelelSen ideiglenesen engedé-
lyezett adalékanyagot kiegészit§ informdaciéval latjak el
annak érdekében, hogy a 3a. cikk értelmében az adalék-
anyag megkapja az engedélyt, ezt az informaciét az eredeti
dokumentdcié szerves részeként kell kezelni, és ebbdl
kovetkez8en védelmét az eredeti dokumentdcioban taldl-
hat6 informdciééval egy id6ben kell megszintetni.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett 10 éves idGszak lejar-
takor a dokumentdciéban taldlhaté tudomdnyos adatok és
informdciok alapjan végzett értékelés egészének vagy
részeinek azon megéllapitdsait, amelyek az adalékanyag
engedélyezéséhez vezettek, a Bizottsdg vagy egy tagdllam
felhaszndlhatja egy mdsik engedélyt kérelmezd javira egy
mér kordbban engedélyezett adalékanyag forgalomba hoza-
tala érdekében.

Ilyen esetben az 0 kérelmezének a kérvényt a
87/153/EGK irdnyelvben az e célra meghatdrozandé
rendelkezéseknek megfelel§ dokumentdcioval egytitt kell
benyujtania egy el6adoként kozremtikodd tagillam Gtjan a
Bizottsdghoz, amely a lehet8 leggyorsabban elismeri annak
atvételét. A kérelem mdsolatat az Gj kérelmezdnek a doku-
mentdciéval egyiitt hivatalosan tovabbitania kell az el6ad6-
ként kozremtikods tagdllam dtjdn a tobbi tagdllamnak,
amelyek a lehetS leghamarabb elismerik annak megérke-
zését.
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A 3., 3a., 4., 7. és 7a. cikk rendelkezéseit értelemszertien
kell alkalmazni.

(4) A (3) bekezdés rendelkezései érvényesek a dokumen-
tacié adatainak felhaszndldsdra olyan adalékanyag esetében
is, amelynek engedélyét az engedély jogosultjanak kérésére
visszavontak.

(5) Az adalékanyag listaba vald felvételi feltételeinek
modositdsahoz vagy a 9b. cikk (1) bekezdésének megfe-
leléen végzett engedélyezés megujitdshoz sziikséges to-
vabbi tudomdnyos adatokat és informdciokat, vagy bar-
mely, az engedélyeztetés sordn szolgaltatott 4j tudomanyos
adatot és informdciét sem a Bizottsdg, sem egyetlen
tagdllam nem haszndlhatja fel masik kérelmez§ elényére ot
éven keresztiil attdl a naptdl kezd6dGen, hogy az 4j hasz-
ndlati engedély, a megujitds vagy az 4j tudomdnyos adatok
vagy informdcidk benytjtdsa hatalyba lépett.

Ha az adalékanyag listdba valé felvételi feltételeinek modo-
sitdséhoz biztositott adatvédelmi idGszak az (1) bekez-
désben el6irt id6szak vége eldtt lejar, az otéves idészakot
ugy kell kiterjeszteni, hogy mindkét idgszak egy idében
jarjon le.

(6) Az (1) bekezdés sérelme nélkiil, a 2. cikk (3) bekez-
désének aaa) pontjdban emlitett adalékanyag engedélye-
zését a kérelmezdnek a gerinceseken elvégzett toxikologiai
vizsgilatok megkezdése el6tt ellendriznie kell, hogy a
terméket vagy annak hatdanyagdt nem engedélyezték-e
kordbban. Ha sziikséges, meg kell tudnia a tagdllam ille-
tékes hatdsdgaitdl, hogy a kérdéses termék vagy annak
hatéanyaga azonos-e a mdr kordbban engedélyezettel.

Ha a kérdéses terméket vagy hatdanyagot korabban madr
engedélyezték, a kérelmezdnek és a kordbbi engedélyek
jogosultja(ijnak minden szitkséges 1épést meg kell tenniitk
annak érdekében, hogy megegyezésre jussanak az informd-
ciok kozos felhaszndldsaban, és igy ne kelljen megismételni
a gerinceseken végzett toxikoldgiai vizsgdlatokat.

Ha azonban az ugyanazon adalékanyag kérelmezgje és az
engedélyek korabbi tulajdonosa(i) nem tudnak megegyezni
az informdciok kozos hasznalatdban, a tagallamok nemzeti
intézkedéseket hozhatnak, hogy a kérelmezét és a
korabban kiadott engedélyek teriiletitkon belili székhellyel
rendelkezé  jogosultja(i)t  kotelezzék az  informaciok
megosztasara, annak érdekében, hogy elkeriljék a teriile-
tikon a gerinceseken elvégzett toxikoldgiai vizsgalatok
megismétlését, és meghatdrozhatjdk az informaciok
felhaszndldsanak feltételeit az érintett felek érdekei kozotti
méltanyos egyensuly biztositdsa mellett.

EGYEB ADALEKANYAGOK ENGEDELYEZESERE VONATKOZO
SZABALYOK

Hatérozatlan idejii engedély
9d. cikk

(1) A 2. cikk aaaa) pontjaban emlitett adalékanyagokat,
amelyek megfelelnek a 3a. cikkben rogzitett feltételeknek,
engedélyezni kell, és fel kell venni azokat a 9t. cikk b)
pontjaban emlitett lista III. fejezetébe.

(2) Az 1. mellékletbe 1998. dprilis 1. el6tt felvett, a 2.
cikk aaaa) pontjdban emlitett adalékanyagokat engedé-
lyezni kell, és fel kell venni azokat a 9t. cikk b) pontjdban
emlitett lista III. fejezetébe.

Ideiglenes engedély, maximum négy- vagy otéves
idGtartamra

9e. cikk

(1) A 2. cikk aaaa) pontjdban emlitett adalékanyagok
esetében kozosségi szinten ideiglenes engedély adhatd egy
Uj adalékanyag felhasznaldsdra, vagy egy mdr kordbban
engedélyezett adalékanyag 1j felhasznéldsdra, feltéve hogy
a 3a. cikk b), ¢), d) és e) pontjdban megéllapitott feltéte-
leknek megfelel, és okkal feltételezhets, hogy a 3a. cikk a)
pontjadban megéllapitott feltételnek is megfelel. Ezeket az
adalékanyagokat fel kell venni a 9t. cikk b) pontjdban emli-
tett lista IV. fejezetébe.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett ideiglenes engedély
id6tartama nem haladhatja meg a hatilybalépésének
id6pontjatdl szamitott négy évet.

(3) A 2. cikk aaa) pontjdban emlitett, a II. mellékletbe
1998. dprilis 1. el6tt felvett adalékanyagok tovabbra is a
nemzeti ideiglenes engedélyezés ald tartozhatnak; ezeket fel
kell venni a 9t. cikk b) pontjdban emlitett lista IV. fejeze-
tébe. Ezen adalékanyagok ideiglenes engedélye nem szélhat
ot évnél hosszabb idStartamra, figyelembe véve a fent emli-
tett II. mellékletbe keriilés idGtartamat.

A FORGALOMBA HOZATALERT FELELOS SZEMELYHEZ
KOTOTT ADALEKANYAGOK ENGEDELYEZESERE VONAT-
KOZO ATMENETI SZABALYOK

of. cikk

A 3. cikktdl eltérve a tagdllamok engedélyezik a B. mellék-
letben felsorolt adalékanyagok forgalomba hozatalt.

Az 1. mellékletbe 1988. janudr 1. el6tt felvett adalék-
anyagok

9g. cikk

(1) A 2. cikk aaaa) pontjaban emlitett, az I. mellékletbe
1988. janudr 1. elétt felvett adalékanyagokat 1998. aprilis
1-jét6] ideiglenesen engedélyezni kell, és at kell keriilniitk a
B. melléklet 1. fejezetébe, tekintettel ezen adalékanyagok
forgalomba hozatalért felelds személyhez kotott adalék-
anyagokként val6 tjraértékelésére.
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(2)  Tekintettel az (1) bekezdésben emlitett adalékanya-
gok djraértékelésére, ezen adalékanyagok esetében 1998.
oktober 1-je el6tt djra kérvényezni kell az engedélyezést;
az ilyen kérelmeket a 9n., illetve 9o. cikkben rendre el6irt
monografidkkal és a jellemzSk ismertetésével egyiitt, az
el6z8 engedély megaddsanak alapjdul szolgdlé dokumenta-
cidért felel6s személynek, vagy jogutddjanak vagy jogutdd-
jainak kell benytjtania a eladoként kozremikods tagal-
lamon keresztiil a Bizottsdghoz, a tobbi tagdllamnak méso-
latot kell kiildenie, amelyek annak atvételét elismerik.

(3) A 23. cikkben megéllapitott eljardsnak megfelel6en
az adalékanyagok ideiglenes engedélyét egy rendelet elfoga-
désa utjan vissza kell vonni, és 1999. oktéber 1. el6tt el
kell hagyni azokat a B. melléklet I. fejezetében 1év6 listabol:

a) ha a (2) bekezdésben el6irt dokumentumokat nem
nyujtjak be az erre engedélyezett id6n beliil; vagy

b) ha a dokumentumok alapos vizsgdlata utdn megalla-
pitjdk, hogy a monogréfidk és a jellemzdk ismertetése
nincsenek osszhangban az eredeti engedély alapjdul
szolgdlé dokumentdcié adataival.

(4) A tagdllamok biztositjdk, hogy az (1) bekezdésben
emlitett adalékanyag forgalomba hozataldért felelGs
személy a 4. cikknek megfelelGen legkésébb 2000. szep-
tember 30-ig benyijtjia a 4. cikkben emlitett dokumenta-
ciot az adalékanyag djraértékelése érdekében. Ha ezt nem
teljesiti, a kérdéses adalékanyag engedélyét a 23. cikkben
megdllapitott eljardsnak megfelelGen rendelettel vissza kell
vonni, és el kell hagyni a B. melléklet I. fejezetének listd-
jabal.

(5) A Bizottsignak minden sziikséges intézkedést meg
kell tennie annak biztositdsa érdekében, hogy a (4) bekez-
désben emlitett dokumentdcié djraértékelése legkésébb a
dokumentdcié benytjtdsdnak idépontjatél szamitott hirom
éven beliil befejezddjék.

A 23. cikkben megallapitott eljarasnak megfelel6en az 1.
cikkben emlitett adalékanyagok engedélyét:

a) vissza kell vonni, és a B. melléklet 1. fejezetének listd-
jabol el kell hagyni rendelet elfogadasa titjan; vagy

b) a forgalomba hozatalukért felelds személyekhez kotote
engedélyekkel kell felvdltani egy legkésébb 2003.
oktober 1-jén hatdlyba 1épé rendelettel 10 éves id6tar-
tamra, és fel kell venni azokat a 9t. cikk (b) pontjdban
emlitett lista L. fejezetébe.

(6) A 9b. cikk (3) bekezdésének rendelkezéseit értelem-
szertien kell alkalmazni.

Az 1. mellékletbe 1987. december 31. utdn felvett ada-
lékanyagok

9h. cikk

(I) A 2. cikk aaa) pontjdban emlitett, az I. mellékletbe
1987. december 31. utdn felvett adalékanyagokat 1998.
aprilis 1-jét6l ideiglenesen engedélyezni kell, és at kell
vezetni a B. melléklet II. fejezetébe a 10 évre sz016 engedé-

lyezésiikre tekintettel, mint a (2) és a (3) bekezdéseknek
megfeleléen a forgalomba hozatalukért felel6s szemé-
lyekhez kotott adalékanyagokat.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett adalékanyagok esetében
1998. oktéber 1-je el6tt Gjra kérvényezni kell az engedé-
lyezést; az ilyen kérelmeket a 9n., illetve 9o. cikkben
rendre el8irt monografidkkal és a jellemzdk ismertetésével
egyiitt, az el6z8 engedély megaddsanak alapjaul szolgald
dokumentacidért felelds személynek, vagy jogutddjanak
vagy jogutddjainak kell benydjtania az el6adoként
kozremiik6dé tagdllamon keresztiil a Bizottsighoz; a tobbi
tagdllamnak mdsolatot kell kiildenie, amelyek annak dtvé-
telét elismerik.

(3) A 23. cikkben megdllapitott eljardsnak megfelelGen
az (1) bekezdésben emlitett adalékanyagok ideiglenes enge-
délyé:

a) vissza kell vonni, és a B. melléklet II. fejezetének listd-
jabol el kell hagyni rendelet elfogaddsa ttjdn, ha a (2)
bekezdésben el6irt dokumentumokat nem nyujtjak be
az erre engedélyezett id6n beliil, vagy ha a dokumen-
tumok alapos vizsgdlata utdn megallapitjdk, hogy a
monogréfidk és a jellemzdk ismertetése nincsenek ossz-
hangban az eredeti engedély alapjdul szolgdlé doku-
mentécié adataival; vagy

=

a forgalomba hozatalukért felelds személyhez kotott
engedélyekkel kell felvaltani, amelyeket egy legkésébb
1999. oktéber 1-jén hatdlyba 1épS rendelet elfogadi-
saval tizéves idStartamra kell megadni, és fel kell venni
azokat a 9t. cikk b) pontjdban emlitett lista . fejezetébe.

(4) A 9b. cikk (3) bekezdésének rendelkezéseit értelem-
szertien kell alkalmazni.

A 1L mellékletbe 1998. éprilis 1. elgtt felvett adalék-
anyagok

9i. cikk

(1) A 2. cikk aaa) pontjdban emlitett, a II. mellékletbe
1998. dprilis 1. el6tt felvett adalékanyagok tovdbbra is
nemzeti ideiglenes engedélyezés ald tartozhatnak; ezeket
engedélyezni kell, és at kell vezetni a B. melléklet III. fejeze-
tébe, a forgalomba hozatalukért felel6s személyhez kotott
adalékanyagként torténs engedélyezésitk érdekében; ezen
adalékanyagok ideiglenes engedélyének idGtartama nem
haladhatja meg az 6t évet, figyelembe véve a fent emlitett
II. mellékletbe keriilés idejét.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett adalékanyagok esetében
1998. oktéber 1-je el6tt Gjra kérvényezni kell az engedé-
lyezést; az ilyen kérelmeket a 9n., illetve 90. cikkben
rendre elSirt monografidkkal és a jellemzSk ismertetésével
egyiitt, az el6z8 engedély megaddsinak alapjaul szolgdld
dokumentacidért felel6s személynek, vagy jogutddjanak,
vagy jogutddjainak kell benytjtania az el6adoként
kozremtikods tagallamon keresztiil a Bizottsdghoz; a tobbi
tagdllamnak mdsolatot kell kiildenie, amelyek annak atvé-
telét elismerik.
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(3) A 23. cikkben megallapitott eljardsnak megfelelGen
az (1) bekezdésben emlitett adalékanyagok ideiglenes enge-
délyét:

a) vissza kell vonni, és a B. melléklet III. fejezetének lista-
jabol el kell hagyni rendelet elfogaddsa utjan, ha a (2)
bekezdésben el6irt dokumentumokat nem nyujtjak be a
meghatarozott id6n beliil, vagy ha a dokumentumok
alapos vizsgdlata utdn megallapitjdk, hogy a monogra-
fidk és a jellemzdk ismertetése nincsenek Gsszhangban
az eredeti engedély alapjaul szolgdlé dokumentdcio
adataival; vagy

b) a forgalomba hozatalukért felel6s személyhez kotott
ideiglenes engedélyekkel kell felvdltani az (1) bekez-
désben leirtak szerint, egy legkésébb 1999. oktéber
1-jén hatdlyba 1épd rendelet elfogaddsa dtjdn, és az
adalékanyagokat fel kell venni a 9t. cikk b) pontjdban
emlitett lista II. fejezetébe.

(4) A 9b. cikk (3) bekezdésének rendelkezéseit értelem-
szertien kell alkalmazni.

9j. cikk

Az 1988. dprilis 1. és 1999. szeptember 30. kozott a
forgalombahozatali engedélyért benytjtott  kérelmeket,
amelyekrdl ezen id6pontig a Bizottsdg még nem dontott, a
3, 3a, 7., 7a, 9., 9a, 9b, 9c, 9d., 9e., 9In. és 9o. cikkel
Osszhangban az esettdl fiiggSen kell megvizsgalni.

AZ ADALEKANYAGOK FORGALMAZASA ES FELHASZNALASA

9k. cikk

(I) A tagdllamok biztositjidk, hogy az dllati takarmad-
nyozds teriiletén csak az ezen irdnyelvvel Osszhangban
engedélyezett adalékanyagok hozhat6k forgalomba, és csak
akkor haszndlhatéak fel, ha az engedélyezési rendeletben
el6irt feltételekkel keverték a takarmdnyba.

(2) Az (1) bekezdéstdl eltérve azok az adalékanyagok,
amelyek nem tartoznak az »antibiotikumoke, illetve a
»kokcidiosztatikumok és egyéb gyogydszati anyagoke, és a
novekedésserkentSk csoportjiba, felhaszndlhatok akkor is,
ha a takarmanyokba keverésen kiviil, mas az engedélyezési
rendeletben el6irt modszerrel kezelik.

(3) A tagédllamok kiilonosképp biztositjdk, hogy a takar-
many-alapanyagokhoz vagy az egynemd takarmdnyokhoz
adalékanyagokat csak akkor adnak, ha felhaszndlasukat
kifejezetten el8irjak az engedélyezési rendeletben.

NYILVANTARTAS

9l. cikk

(1) A 2. cikk aaa) pontjaban emlitett adalékanyagok
engedélyezésekor, a forgalomba hozatalukért felelSs sze-
mély(ek)nek egy nyilvntartdsi szdmot és az adalékanyag-
nak egy kozosségi nyilvantartdsi szdmot kell kapnia
(kapniuk).

(2) A 2. cikk aaaa) pontjaban emlitett, engedélyezett
adalékanyagoknak kozosségi nyilvantartdsi szdmot kell
kapniuk.

ENGEDELY VISSZAVONASA

9m. cikk

Egy adalékanyag engedélyének visszavondsdra rendeletet

kell elfogadni:

— az adalékanyag forgalomba hozataldért felelGs személy
kérelmére, ha az adalékanyag a 2. cikk aaa) pontjdban
emlitettek kozé tartozik,

— ha a 3a. cikkben emlitett adalékanyagok engedélyezé-
sének barmelyik feltétele mar nem teljesil,

— ha nem adjdk 4t a hivatalos hatdsagok kérelmére az ada-
lékanyag standard mintdjat, vagy ha a forgalmazott ada-
lékanyag nem felel meg az engedélyezett adalékanyag
standard mintdjanak,

— ha a hatbanyag referenciamintdjit nem adjdk 4t a hiva-
talos hatdsagok kérelmére,

— ha az adalékanyag forgalomba hozataldért felelSs sze-
mély egy meghatdrozott idStartamon belill nem nyujt
informdciét a Bizottsdg egy illetékes személyének kérel-
mére.

Ezek az adalékanyagok is engedélyezettek maradhatnak
azonban legfeljebb még egy évig a készletek felhaszndldsa
érdekében, ha legaldbb a 3a. cikk b) és c) pontjiban megdl-
lapitott feltételeknek tovabbra is megfelelnek.

MONOGRAFIAK ES A JELLEMZOK ISMERTETESE
9n. cikk

(I) A 87[153/EGK irdnyelvnek megfeleléen a tagal-
lamok gondoskodnak arrdl, hogy a kérelmezsk a 2. cikk
aaa) pontjdban emlitett adalékanyagokra vonatkozdan
monografidt nydjtsanak be.

(2) A 2. cikk aaa) pontjaban emlitett adalékanyagokra
vonatkozé engedélyezési eljards sordn a Takarmdnyok
Allandé Bizottsiga véleményt ad — amennyiben indokolt, a
szitkséges modositasok elvégzését kovetSen — a 4. cikknek
megfelelGen elkészitett dokumentdcioban dtadott, az
adalékanyagra vonatkozé monografiarol.
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A Bizottsdg a 23. cikkben megallapitott eljdrasnak megfe-
lel6en jovahagyja a Takarmanyok Alland6 Bizottsig altal
adott véleményt a monografidra és annak modositdsira
vonatkozdan.

(3) Az (1) bekezdésben emlitettektsl eltéré egyéb
adalékanyagokra vonatkozé monogréfidk is jovahagyhatok
a (2) bekezdésben megallapitott eljarasnak megfelelGen.

(4) A tagillamok illetékes hatdsdgai igénybe veszik a
monografiat:

a) annak megallapitdsra, hogy az adalékanyag, amelyre
forgalombahozatali ~ engedélyt  kértek, djdonsdgot
jelent-e, vagy mdsolatnak tekintendd;

b) hogy megbizonyosodjanak afelgl, hogy a forgalomba
hozott adalékanyag ténylegesen megfelel-e a kozosségi
engedély megaddsdnak alapjdul szolgdlé dokumentdci-
6ban leirt adalékanyagnak.

(5) A monogréfidn a tudomdnyos és mdszaki ismeretek
fejlédésének eredményeképpen utblag elvégzett mddosita-
sokat a Takarmanyok Alland6 Bizottsigdhoz a 23. cikkben
megdllapitott eljardsnak megfelel6en kell benytjtani véle-
ményezésre.

90. cikk

(I) A 87/153/EGK irdnyelvnek megfeleléen a tagal-
lamok biztositjdk, hogy a kérelmezd benyujtja az adalék-
anyag jellemzdit és tulajdonsdgait Osszefoglald jellemzdk
ismertetését. A 2. cikk aaa) pontjdban emlitett adalékanya-
gok esetében, vagy amelyekre a 9n. cikk (3) bekezdését kell
alkalmazni, a jellemzdSk ismertetésének tartalmaznia kell a
9n. cikkben emlitett monografidban megadott legfontosabb
jellemzdk és tulajdonsdgok osszefoglaldsat.

(2) A 23. cikkben megéllapitott eljardsnak megfelel6en
a kovetkezdket kell elfogadni:

— ajellemzdk ismertetését,

— ajellemzdk ismertetésén a tudomdnyos és mdszaki isme-
retek fejl6désének eredményeként utdlag elvégzett
modositdsokat.

(3)  Annak érdekében, hogy az (1) bekezdésben emlitett
adalékanyagok azonositdsdt a hivatalos ellendrzések sordn
eldsegitsék, az (1) bekezdésben eldirt jellemzdk ismertetését
ki kell hirdetni az Eurdpai Kozosségek Hivatalos Lapjdban.

STANDARD MINTA
9p. cikk

(I) A 2. cikk aaa) pontjaban emlitett adalékanyagokra
vonatkozdan a forgalomba hozatalért felelGs személynek a
tagdllamok nemzeti feliigyeleti hatdsdgainak kérelmére

rendelkezésre kell bocsitania a 9n. cikkében emlitett
monografidban leirt jellemzdkkel és tulajdonsdgokkal bir6
standard mintdt a hatdanyag referenciamintdjaval egyiitt.

(2) Ha az adalékanyag jellemz6i vagy tulajdonsdgai
modosultak, akkor az ij monogréfidnak megfelel Gj stan-
dard mintat kell biztositani.

(3) A standard mintdkkal kapcsolatos intézkedésre és
azok fenntartdsara vonatkozdan a 23. cikkben megallapi-
tott eljdrdsnak megfelelGen részletes szabdlyokat kell elfo-
gadni.

KEVEREKEK ES ADALEKANYAG-SZINTEK

9q. cikk

(1) Az egyes adalékanyagokra meghatdrozott legna-
gyobb és legkisebb megengedhetd szint 12 % nedvességtar-
talma teljes értékd takarményra vonatkozik, amennyiben
az engedélyezési rendeletben nincs erre vonatkozdan elfo-
gadott kiilonos rendelkezés.

Ha az adalékanyagként engedélyezett anyag bizonyos
takarmdany-alapanyagokban természetes dllapotdban is
megtaldlhatd, akkor a bekeverend$ adalékanyag mennyi-
ségét ugy kell meghatdrozni, hogy a hozzdadott és a termé-
szetes allapotban jelen 1év6 elemek mennyiségének Osszege
ne lépje tdl az engedélyezési rendeletben meghatdrozott
legnagyobb szintet.

(2)  Adalékanyagok elSkeverékekbe és takarmdnyokba
valo bekeverése csak akkor engedélyezhetd, ha a keverék
alkotorészei kozott a kivant hatds tekintetében a fiziko-
kémiai és a biolGgiai osszeférhetdség fenndll.

(3) Ha a kérdéses keverék adalékanyagként nem esik
killon engedélyezés ald, akkor a tagéllamok el6irjak, hogy:

a) antibiotikumok és novekedésserkent6k nem keverheték
Ossze sem a sajat csoportjuk anyagaival, sem a mdsik
csoport anyagaival;

=

kokcidiosztatikumok és egyéb gydgydszati anyagok
nem keverhetSk 6ssze antibiotikumokkal és novekedés-
serkentdkkel, ha a kokcidiosztatikumok ugyananndl az
allatkategorianal antibiotikumként vagy novekedésser-
kentéként is hatnak;

¢) kokcidiosztatikumok és egyéb gydgydszati anyagok
nem keverhetdk 6ssze, ha hatdsuk hasonlé.

(4)  Antibiotikumok, novekedésserkentdk, kokcidiosztati-
kumok és egyéb gyodgyaszati anyagok mikroorganizmu-
sokkal val6 osszekeverése tilos, hacsak ezt a keveréket nem
engedélyezték a mikroorganizmusok engedélyezésére vo-
natkozd rendeletben.
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(5) A tagdllamok a 3. cikktSl és ezen cikk (2) és (3)
bekezdésétdl eltérve, kizardlag tudomanyos és nem keres-
kedelmi célbdl végrehajtott gyakorlati kisérlet céljabol
engedélyezhetik a kozosségi szinten nem engedélyezett
termékek adalékanyagként torténd felhaszndldsdt, vagy ada-
lékanyagok felhasznédldsdt az engedélyezési rendeletben
megdllapitottol eltérd feltételekkel, ha:

— a kisérleteket a 87/153/EGK irdnyelvben megéllapitandd
elveknek és feltételeknek megfelelGen végzik, és

- megfelel§ hat6sdgi ellendrzést végeztek.

A MELLEKLETEK MODOSITASAI

9r. cikk

A mellékletek modositasait a 23. cikkben megallapitott
eljarasnak megfelelGen kell elfogadni.

AZ ADALEKANYAGOK GYARTOIRA VONATKOZO INFORMA-
CIOK

9s. cikk

A tagdllamok gondoskodnak arrdl, hogy a 2. cikk aaa)
pontjdban emlitett adalékanyagok forgalomba hozataldért
felel6s személyek a lehet§ leggyorsabban eljuttassik a
Bizottsdghoz azon gydrtok nevét vagy cégnevét és cimét
vagy bejegyzett székhelyét, amelyeknek megadtdk a jogot
az adalékanyag gydrtdsira, és ha a gydrtok székhelye
harmadik orszdgban talalhat6, akkor azok kozosségi képvi-
sel6inek nevét vagy cégnevét, és cimét vagy bejegyzett
székhelyét is.

KIHIRDETES A HIVATALOS LAPBAN

9t. cikk

A Bizottsdg az Eurdpai Kozosségek Hivatalos Lapja »C« soro-
zatdban minden évben legkésébb november 30-ig kihir-
deti:

a) az adalékanyagok forgalomba hozataldért felels szemé-
lyek listdjat a 9s. cikknek megfelelSen, azon gyarték
nevét, amelyeknek megadtdk a jogot az adalékanyagok
gyartdsdra, és azok kozosségi képviselSinek adatait,
amennyiben ezek a gyartok harmadik orszdgbeli szék-
hellyel rendelkeznek;

b) az engedélyezett adalékanyagok listdjat az aldbbi felosz-
tasban:

— L fejezet: a forgalomba hozatalért felel6s személyhez
kotott és 10 éves idGtartamra engedélyezett adalék-
anyagok listdja,

— IL fejezet: a forgalomba hozatalért felel6s személyhez
kotott és ideiglenes jelleggel legfeljebb négy év, vagy
az 1998. dprilis 1. el6tt ideiglenesen engedélyezett
adalékanyagok esetében Otéves idGtartamra engedé-
lyezett adalékanyagok listdja,

10.

— I fejezet: egyéb, hatdrozatlan ideig engedélyezett
adalékanyagok listdja,

- V. fejezet: egyéb, ideiglenes jelleggel nem t6bb mint
négyéves, vagy az 1998. dprilis 1. el6tt ideiglenesen
engedélyezett adalékanyagok esetében Otéves idGtar-
tamra engedélyezett adalékanyagok listdja.”

. A 9t. és 10. cikk kozott az aldbbi cimmel egészil ki:

,CSOMAGOLAS”.

. A 10. és 11. cikk kozott az aldbbi cimmel egésziil ki:

,BIZTOSITEK ES INTEZKEDESEK”.

. A 11. cikk (1) bekezdésében az ,az 1. mellékletben felso-
rolt” szovegrész helyébe az ,engedélyezett” kifejezés 1ép.

. A 11. és 12. cikk kozott az aldbbi cimmel egésziil ki:

LADALEKANYAG-SZINTEK  KIEGESZIT® TAKARMA-
NYOKBAN”.

. A 12. és 13. cikk kozott az alabbi cimmel egészil ki:

,AZ ADALEKANYAGOK ES ELOKEVEREKEK FORGAL-
MAZASANAK ES TAKARMANYOKBA KEVERESENEK
SZABALYA".

A 13. cikk helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

,13. cikk

(1) A tagdllamok el6irjdk, hogy bizonyos, ezen irdny-
elvben meghatdrozott adalékanyagokat, az ezen adalék-
anyagokbdl készitett el6keverékeket — tekintettel arra, hogy
ezeket Osszetett takarmanyokba keverik — és az ezen
el6keverékeket tartalmazd Osszetett takarmdnyokat csak
azok a létesitmények vagy kozvetitSk forgalmazhatjak vagy
hasznélhatjak fel, amelyek a takarmdnyozasi dgazatban
mtikods egyes 1étesitmények és kozvetitSk engedélyezésére
és nyilvantartdsira vonatkozé feltételek és szabalyok
megallapitdsar6l szo6lo, 1995. december 22-i 95/69/EK
tandcsi irdnyelv (*) rdjuk vonatkozé feltételeinek megfe-
lelnek.

(2) A tagdllamok el6irjdk, hogy:

a) az A. melléklet A. részében emlitett adalékanyagokat
csak engedélyezett létesitmények széllithatjak:

i. kozvetit6knek vagy elSkeverékeket gydrté és a
95/69[EK irdnyelv 3. cikkének (1) bekezdésében,
illetve a 2. cikk (2) bekezdés b) pontjaban megallapi-
tott rendelkezéseknek megfelelGen engedélyezett 1é-
tesitményeknek; és
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ii. el6keverékek formdjaban kizardlag kozvetit6knek
vagy olyan, létesitmények szdmdra, amelyek forga-
lomba hozatal céljabdl vagy a tulajdonos sajat gazda-
saga sziikségleteinek kizdrdlagos céljdra vald Ossze-
tett takarmdnyt dllitanak elS, és a fenti irdnyelv 3.
cikkének (1) bekezdésében, illetve a 2. cikk (2)
bekezdésének c¢) vagy e) pontjaban megdllapitott
rendelkezéseknek megfelelden vannak engedélyezve;

b) az A. melléklet B. részében felsorolt adalékanyagokat
csak engedélyezett 1étesitmények szallithatjak:

i. kozvetit6knek vagy el6keverékeket gydrtd és a fenti
irdnyelv 3. cikkének (1) bekezdésében, illetve a 2.
cikk (2) bekezdés b) pontjdban megallapitott rendel-
kezéseknek megfeleléen engedélyezett 1étesitmé-
nyeknek; és

ii. el6keverékek formdjdban, kizardlag:

— a fenti irdnyelv 3. cikkében megdllapitott rendel-
kezésnek megfelelSen engedélyezett kozveti-
t6knek, vagy

- olyan, Osszetett takarmanyokat forgalmazds
céljdra, vagy a tulajdonos sajit gazdasdga sziikség-
leteinek kizdrélagos céljdra eldallitd, és az emlitett
irdnyelv 7. cikke (2) bekezdésének c) vagy d) pont-
jaban megallapitott rendelkezéseknek megfelelGen
nyilvantartott, vagy ahol sziikséges, az emlitett
irdnyelv 2. cikke (2) bekezdésének c) vagy e) pont-
jaban megdllapitott rendelkezéseknek megfelelGen
engedélyezett létesitményeknek.

(3) A tagillamok el6irjdk, hogy az A. melléklet A. és B.
részében emlitett adalékanyagokat csak akkor szabad
osszetett takarmdnyokba bekeverni, ha azokat el6zéleg
vivBanyagot tartalmazé elGkeverékek formdjiban a
95/69/[EK irdnyelv 2. cikke (2) bekezdésének b) pontjaban
megdllapitott feltételeknek megfeleld létesitmények el6ké-
szitették. Az ilyen elGkeverékek az Osszetett takarmd-
nyokba csak legaldbb 0,2 % stlyardnyban keverhetdk be.

A tagdllamok az elsg albekezdéstdl eltérve engedélyezhetik
az  Osszetett takarmdnyba keverend§ elSkeverékeket
0,05 %-os alsé sulyardnyig, feltéve hogy az elSkeverék
mennyiségi és mingségi Osszetétele ezt megengedi, és hogy
eléz6leg megallapitottdk, hogy a létesitmények megfelelnek
a melléklet 1.2. fejezet (b) bekezdésében eldirt, az elGkeve-
rékek homogén eloszldsinak megvaldsitdsira és a teljes
takarmdnyra megallapitott adalékanyag-szintek ellendrzé-
sére vonatkozé feltételeknek.

Ezeket a mdsodik bekezdésben emlitett elGallitokat fel kell
venni a nemzeti listdba a kovetkezd kiilon cimmel: »Az
el6keverékek minimum 0,05 %-os stlyardnyt haszndlatara
jogosult Osszetett takarmany-elGallitoke.

(4) A tagdllamok a (2) bekezdéstsl eltérve el8irjak,
hogy:

a) az A. melléklet B. részében emlitett adalékanyagok azon
engedélyezett kozvetitSknek vagy nyilvantartott 1étesit-
ményeknek szdllithatok, amelyek kedvtelésbdl tartott
allatoknak szant Osszetett takarmdnyokat éllitanak el§
és megfelelnek a 95/69/EK irdnyelv 3. cikkének (1)
bekezdésében vagy 3. cikke (2) bekezdésének c) vagy d)
pontjdban megallapitott feltételeknek;

=

az A. melléklet A. vagy B. részében emlitett adalékanya-
gok szallithatok a forgalmazds utolsé szakaszaban az
Osszetett takarmdnyokat elddllitd  1étesitményeknek,
feltéve hogy:

— az adalékanyagot engedélyez8 kozosségi rendelet
rendelkezik az adalékanyag egy meghatdrozott készit-
ménye esetén a takarmdnyokba torténd kozvetlen
bekeverésrdl, és

— az Osszetett takarmdny elGdllitojat az A. melléklet A.
részében emlitett adalékanyagok esetén a fenti
irdnyelv 2. cikke (2) bekezdésének c) pontjaval 6ssz-
hangban engedélyezték, vagy az A. melléklet B.
részében emlitett adalékanyagok esetén a fenti
irdnyelv 7. cikke (2) bekezdésének c) pontjaval 6ssz-
hangban nyilvantartjak, és

— a helyszinen megtortént annak az ellenérzése, hogy
az el6éllitd rendelkezik a fenti irdnyelv melléklete I.
fejezet (3) bekezdésének b) pontjaban vagy a IL
fejezet (c) bekezdésében megallapitott megfelelS tech-
noldgiaval a széban forgd készitmény Osszetett takar-
manyba kozvetleniil torténd bekeveréséhez.

Ezeket az elGallitokat fel kell venni a nemzeti listaba a
kovetkezd killon cimmel: »A b) pont szerinti Osszetett
takarmdny el6allitéi, amelyek jogosultak antibioti-
kumok, kokcidiosztatikumok és egyéb gydgydszati
anyagok és novekedésserkentSk Osszetett takarmanyhoz
kozvetleniil tortén hozzdaddsdra« vagy »Osszetett
takarmdny el6dllitoi, amelyek jogosultak réz, szelén és
A- és D-vitamin Osszetett takarmdnyhoz kozvetleniil
torténd hozzdadasdrac.

(5) A 95/69[EK irdnyelv 7. cikkétdl és ezen cikk (1) és
(2) bekezdésétdl eltérve Finnorszdg, tovdbba Svédorszdg,
tekintettel arra, hogy teriiletének egy része a 60° foldrajzi
szélességtdl északra fekszik, jogosult, tekintettel az egyedi
takarmdnyozasi feltételekre a gazdasdgaikban, az dllattart6
gazddknak a novényi eredetli takarmdny-alapanyagokhoz
torténé kozvetlen hozzdadds céljabdl szillitandd vitami-
nokbdl, provitaminokbdl és kémiailag egyértelmden leir-
hatd, hasonlé hatdsti anyagokbdl all6 el6keverékek engedé-
lyezésére, feltéve hogy

— a haszndlati utasitds pontosan rogziti az alkalmazandd
adagoldst az éllatfaj vagy az allatkategéria és a hasznélt
takarmdny tipusdnak megfelelGen, és
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11.

12.

— Finnorszag és Svédorszag kiilonleges intézkedéseket hoz
az ilyen elSkeverékek hasznélatdnak ellendrzésére (moni-
toringjdra).

(*) HLL 332, 1995.12.30., 15. 0.”

A 13. és 14. cikk kozott a kovetkezd cimmel egésziil ki:

,AZ ADALEKANYAGOK CIMKEZESE”.

A 14-16. cikk helyébe a kovetkezd rendelkezés 1ép:

,14. cikk

(1)

A tagdllamok el6irjak, hogy az engedélyezett adalék-

anyagok csak akkor hozhaték forgalomba takarmdnyokban
torténd felhaszndlds céljabol, ha a kovetkezd adatokat,
amelyekért a Kozosségen beliil székhellyel rendelkezd
el@allit6, csomagold, importdr, eladd vagy forgalmazo felel,
jolldthatéan, olvashatban és eltdvolithatatlanul feltiintetik a
csomagoldson, a tartdlyon, vagy az ezekhez rogzitett
cimkén:

A. minden adalékanyag esetében, az enzimek és mikroor-
ganizmusok kivételével:

a)

az engedélyezés sordn az adalékanyagnak adott
egyedi név, az adalékanyag EK nyilvantartdsi szdma,
és a 2. cikk aaa) pontja szerinti adalékanyag ese-
tében a kereskedelmi név és a forgalomba hozatalért
felel6s személy nyilvantartasi szdma;

az e bekezdésben emlitett adatokért felels személy
neve vagy cégneve, és cime vagy bejegyzett szék-
helye;

a netté saly, illetve folyékony adalékanyagok
esetében a nettd térfogat vagy a nettd sily;

értelemszertien vagy a 95/69[EK irdnyelv 5. cik-
kének megfelelGen a létesitménynek vagy a kozve-
titének adott engedélyezési szdm, illetve a fenti
irdnyelv 10. cikkének megfelel6en a 1étesitménynek
vagy a kozvetit6nek adott nyilvantartdsi szdm.

B. Tovéabbd a kovetkezdk esetében:

a)

antibiotikumok, novekedésserkent8k, kokcidiosztati-
kumok és egyéb gyogyaszati anyagok: a gyart neve
vagy cégneve, és cime vagy bejegyzett székhelye, ha
nem & a felel6s a cimkén feltiintetett adatokért, a
hatéanyagszint, a szavatossigi hatdrid6 vagy a
gyartas idejétdl szamitott eltarthatdsagi idg, a tétel
referenciaszdma és a gyartdsi id6, a hasznalati

utasitds és adott esetben, a haszndlatra vonatkozd
biztonsagi elbirdsok az engedélyezés soran kiilon-
leges rendelkezések ald es§ adalékanyagok esetében;

E-vitamin: alfa-tokoferol szint és az e szintre vonat-
kozé szavatossdgi hatdridé vagy a gydrtds idejétSl
szamitott eltarthat6sdgi id6;

vitaminok az E-vitamin kivételével, provitaminok és
hasonlé hatdsi anyagok: a hatdanyagszint, az e
szintre vonatkozd szavatossdgi hatdrid6 vagy a
gyartas idejétSl szamitott eltarthatdsdgi id6;

nyomelemek, szinezékek, beleértve a pigmenteket,
tartdsitoszerek és egyéb adalékanyagok az enzimek
és mikroorganizmusok csoportjdhoz tartozék kivé-
telével: a hatéanyagszint.

C. A kovetkez8 csoportokhoz tartozd adalékanyagok

esetében:

a)

enzimek: a hatbanyag-osszetevé(k) egyedi neve az
enzimaktivitdsuknak megfelelen és a kiadott enge-
déllyel osszhangban, az International Union of
Biochemistry azonositdszdma, az aktivitdsi egy-
ségek (*) (az aktivitdsi egységek/gramm vagy az akti-
vitdsi egységek/milliliter), az adalékanyag EK-nyil-
vantartasi szdma, a cimkén feltiintetett adatokért
felel6s személy neve vagy cégneve, és cime vagy
bejegyzett székhelye, a gyartd neve vagy cégneve, és
cime vagy bejegyzett székhelye, ha nem & a felelds a
cimkén feltiintetett adatokért, a létesitménynek vagy
a kozvetitének a 95/69[EK irdnyelv 5. cikkének
megfelel6en adott engedélyezési szdma, a szavatos-
sagi hatdrid6 vagy a gyartds idejétdl szamitott eltart-
hatdsdgi 16, a tétel referenciaszdma és a gydrtdsi
id8, a hasznalati utasitds, amely kiemelten megadja
az ajanlott adagoldst — ha sziikséges egy tartomdny
formdjaban —, és oOsszhangban a megcélzott takar-
manyanyag(ok) stly szdzalékaval a teljes takarmdny
kilogrammjara vetitve, az adalékanyag engedélyezte-
tése soran esetenként egyedileg rogzitett feltéte-
leknek megfelelGen, és ahol ez sziikséges, az adalék-
anyag engedélyeztetése sordn rogzitett biztonsdgi
ajanldsok, a nett6 sdly, illetve folyékony adalékanya-
gok esetében nett6 térfogat vagy nettd suly, adott
esetben az eldallitasi folyamatbdl eredd kiilonleges,
lényegi jellemzdk feltiintetése, az adalékanyag enge-
délyezése soran a cimkézésre vonatkozé rendelke-
zéseknek megfelelGen;
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b) mikroorganizmusok: a torzs(ek) azonositd(i) a meg-
adott engedélynek megfelel@en, a torzsszam(ok), a
telepképzd egységek szama (CFU/gramm), az adalék-
anyag EK-nyilvantartdsi szdma, a cimkén feltiintetett
adatokért felel6s személy neve vagy cégneve, és
cime vagy bejegyzett székhelye, a gyartd neve vagy
cégneve, és cime vagy bejegyzett székhelye, ha nem
6 a felels a cimkén feltiintetett adatokért, a létesit-
ménynek vagy a kozvetitének a 95/69/EK irdnyelv
5. cikkének megfelelGen adott engedélyezési szama,
a szavatossigi hatdrid6 vagy a gydrtds idejétSl
szamitott eltarthatésdgi id6, a tétel referenciaszdma
és a gyartdsi id6, a haszndlati utasitds és, ahol ez
sziikséges, az adalékanyag engedélyeztetése sordn
rogzitett biztonsdgi ajanldsok, a nettd sdly, illetve
folyékony adalékanyagok esetében a nettd térfogat
vagy a netté stily, adott esetben az elddllitdsi folya-
matbdl ered§ kiilonleges, lényegi jellemzdk feltiinte-
tése, az adalékanyag engedélyezése sordn a cimké-
zésre vonatkozé rendelkezéseknek megfelelGen.

(2) A tagillamok el6irjék, hogy az adalékanyag egyedi
neve kiegészithet§ az alabbiakkal, amikor ezek feltiintetése
az (1) bekezdés alapjan nem kotelez6:

a) kereskedelmi név;

b) gydrté neve vagy cégneve, és cime vagy bejegyzett szék-
helye, ha nem § a felelds a cimkén feltiintetett adato-
kért, a hasznalati utasitds, és adott esetben a hasznalatra
vonatkozé biztonsagi ajanlds.

(3) A tagdllamok el6irjdk, hogy az (1) és (2) bekezdés
alapjan el8irt vagy engedélyezett informacidkon kiviil
egyéb informdcidk is feltiintethet6k a csomagoldson, a
tartdlyon vagy a cimkén, feltéve hogy ezek egyértelmtien
elkiiloniilnek a fent emlitett jelolési adatoktdl.

(*) Az aktivitds e%(ységei az_enzimkészitménybdl percen-
ként grammonként felszabadul6 termék mikromoljaban
kifejezve.

15. cikk

(I) A tagdllamok el6irjak, hogy az elSkeverékek csak
akkor hozhatok forgalomba, ha a kovetkez$ adatokat,
amelyekért a Kozosségen beliil székhellyel rendelkezd
eléallit6, csomagold, importdr, eladd vagy forgalmazo felel,
jolldthatdan, olvashatban és eltdvolithatatlanul feltiintetik a
csomagoldson, a tartdlyon, vagy az ezekhez rogzitett
cimkén.

A. Minden el8keverék esetében:

a) az »el6keverék« megnevezés;

b) haszndlati utasitds és barmely, az el6keverék bizton-
sagos felhasznaldsdra vonatkozé ajanlés;

¢) az allatfaj vagy éllatkategéria, amelynek az elSkeve-
réket szanjak;

d) az e bekezdésben emlitett adatokért felels személy
neve vagy cégneve, és cime vagy bejegyzett szék-
helye;

e) nettd suly, illetve folyékony adalékanyagok esetében
a nettd térfogat vagy a nettd stly;

f) értelemszertien vagy a 95/69[EK irdnyelv 5. cik-
kének megfelelGen a létesitménynek vagy a kozve-
titének adott engedélyezési szam, illetve a fenti
iranyelv 10. cikkének megfelelGen a Iétesitménynek
vagy kozvetitének adott nyilvantartdsi szam.

B. Ezenkivill, az aldbb felsorolt adalékanyagokat tartal-
mazé elSkeverékek esetében:

a) antibiotikumok, novekedésserkentdk, kokcidiosztati-
kumok és egyéb gyogyaszati anyagok: a gyartd neve
vagy cégneve, és cime vagy bejegyzett székhelye, ha
nem & a felel6s a cimkén feltiintetett adatokért, az
engedélyezés sordn az adalékanyagnak adott egyedi
név, a hatéanyagszint, és e szintre a szavatossagi
hatdrid6 vagy a gyartds idejétSl szamitott eltarthaté-
sagi id6;

b) antioxiddns hatds anyagok: az engedélyezés sordn
az adalékanyagnak adott egyedi név és a hatd-
anyagszint, feltéve hogy a teljes értékii takarma-
nyokra vonatkozé legnagyobb szintet az adalék-
anyag engedélyezésekor rogzitették;

¢) szinezékek, beleértve a pigmenteket: az engedé-
lyezés soran az adalékanyagnak adott egyedi név és
a hatéanyagszint, feltéve hogy a teljes értékd takar-
manyokra vonatkozé legnagyobb szintet az adalék-
anyag engedélyezésekor rogzitették;

d) E-vitamin: az engedélyezés sordn az adalékanyagnak
adott egyedi név, alfa-tokoferol szint és az e szintre
vonatkozé szavatossagi hatdrid6 vagy a gyartds
idejétsl szamitott eltarthatdsdgi id6;

e) vitaminok az E-vitamin kivételével, provitaminok és
hasonlé hatdsti anyagok: az engedélyezés sordn az
adalékanyagnak adott egyedi név, a hatdanyagszint
és az e szintre vonatkozé szavatossdgi hatdridg vagy
a gyartas idejétSl szamitott eltarthatdsdgi id6;
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nyomelemek: az engedélyezés sordn az adalék-
anyagnak adott egyedi név és a kiilonb6z8 elemek
szintje, amennyiben a teljes értékd takarmdanyokra
vonatkozé legnagyobb szintet az adalékanyag enge-
délyezésekor rogzitették;

tartdsitoszerek: az engedélyezés sordn az adalék-
anyagnak adott egyedi név és a hatdanyagszint,
feltéve hogy a teljes értékd takarmanyokra vonat-
koz6 legnagyobb szintet az adalékanyag engedélye-
zésekor rogzitették;

enzimek: a hatdanyag(ok) egyedi neve(i) az enzim
aktivitdsuknak megfelel6en és a kiadott engedéllyel
osszhangban, az International Union of Bioche-
mistry azonositészdma, az aktivitdsi egységek (az
aktivitdsi egységek/gramm vagy az aktivitdsi egy-
ségek/milliliter), az adalékanyag EK nyilvantartdsi
szdma, a gyartd neve vagy cégneve, és cime vagy
bejegyzett székhelye, ha nem 6 a felel6s a cimkén
feltiintetett adatokért, a szavatossdgi hatdridg vagy a
referenciaszdma és a gydrtdsi id6, a hasznélati
utasitds, amely kiemelten megadja az ajanlott adago-
last, ha sziikséges egy tartomdny formdjiban, és
osszhangban a megcélzott takarmanyanyag(ok) stly-
szazalékaival a teljes takarmdny kg-jdra vetitve, az
adalékanyag engedélyeztetése sordn esetenként egye-
dileg rogzitett feltételeknek megfelelGen, és adott
esetben, az elddllitdsi folyamatbdl eredd kiilonleges,
lényegi jellemzdk feltiintetése az adalékanyag enge-
délyezése sordn a cimkézésre vonatkozé rendelke-
zéseknek megfelelGen;

mikroorganizmusok: a torzs(ek) azonosit6(i) a meg-
adott engedélynek megfelelGen, a torzsszdm(ok) a
megadott engedélynek megfelelGen, a telepképzé
egységek szdma (CFU[gramm), az adalékanyag EK
nyilvantartasi szdma, a gyart6 neve vagy cégneve, és
cime vagy bejegyzett székhelye, ha nem 6 a felelds
a cimkén feltiintetett adatokért, a szavatossigi
hatdrid6 vagy a gyartds idejétSl szamitott eltarthatd-
sagi id6, és ahol sziikséges, az el6allitasi folyamatbol
eredd kiilonleges, lényegi jellemzdk feltiintetése az
adalékanyag engedélyezése sordn a cimkézésre
vonatkoz6 rendelkezéseknek megfelelGen;

egyéb, a b) vagy i) pontban emlitett csoportba
tartoz6 adalékanyagok, amelyekre nincs legnagyobb
szint meghatdrozva, és egyéb engedélyezett csopor-
tokhoz tartozé adalékanyagok: az engedélyezés
soran az adalékanyagnak adott egyedi név és a
hatéanyagszint, feltéve hogy ezen adalékanyagok
sajat funkcioval birnak a takarmdnyban, és mennyi-
ségilk a takarmdnyban hivatalos elemzési mod-
szerrel, vagy ennek hidnyaban értékelhet§ tudoma-
nyos mddszerekkel meghatdrozhaté.

(2) A tagallamok eldirjdk, hogy:

a) az adalékanyag egyedi nevével egyiitt a kereskedelmi
név is megadhatd;

b) az (1) bekezdés B. albekezdésének a) pontjaban emlitett
adalékanyagok gyartjanak a neve feltiintethet§ az
eldkeverékek cimkéjén. Elgirhatjdk tovabbd, hogy ez a
jelolés kotelezd legyen;

¢) az adalékanyag EK nyilvantartdsi szdma az engedélye-
zett adalékanyag egyedi nevével egyiitt feltiintethetd.

(3)  Ha meg kell adni az (1) bekezdésnek megfelelGen az
ugyanabba a csoportba vagy kiilonbozé csoportokba
tartozé tobb adalékanyag szavatossdgi hatdridejét vagy a
gyartdstol szamitott eltarthatosdgi idejét, a tagdllamok
elsirjak, hogy az oOsszes adalékanyagra egyetlen szavatos-
sdgi hatdrid6t vagy egyetlen eltarthatosdgi id6t lehet
megadni, amely az a hatdrid§ vagy id6tartam, amely legha-
marabb jar le.

(4) A tagillamok el6irjék, hogy az (1)-(3) bekezdés
alapjan el6irt vagy engedélyezett informdcidkon kiviil
egyéb informdciok is feltiintethet6k a csomagoldson, a
tartdlyon és a cimkén, feltéve hogy ezek egyértelmden
elkiiloniilnek a fent emlitett jelolési adatoktol.

16. cikk

(1) A tagallamok el6irjdk, hogy az aldbbiakban felsorolt
csoportokhoz tartozé adalékanyagokat tartalmazé takar-
manyok csak akkor hozhatdok forgalomba, ha a kovetkezd
adatokat, amelyekért a Kozosségen belul —székhellyel
rendelkez$ el6dllits, csomagold, importdr, eladé vagy
forgalmazé felel, jollathatéan, olvashatban és eltavolithatat-
lanul feltiintetik a csomagoldson, a tartdlyon, vagy az
ezekhez rogzitett cimkén:

a) antibiotikumok, kokcidiosztatikumok és egyéb gyo-
gyaszati anyagok, tovdbbd novekedésserkentSk ese-
tében: az engedélyezés sordn az adalékanyagnak adott
egyedi név, a hatbanyagszint és az e szintre vonatkozd
szavatossagi hatdrid6 vagy a gyartds idejétSl szamitott
eltarthatésdgi id6, a 95/69[EK irdnyelv 5. cikkének
megfelelGen a létesitménynek adott engedélyezési szdm;

b) antioxiddns hatdsti anyagok esetében:

— a kedvtelésbdl tartott 4llatoknak szdnt eledelek
esetében: az »antioxiddnst tartalmaz« szavak haszna-
lata, az engedélyeztetés soran az adalékanyagnak
adott egyedi névhez kapcsolva,

— a kedvtelésbdl tartott allatoknak szant eledeleken
kiviili sszetett takarmanyok esetében: az engedélyez-
tetés sordn az adalékanyagnak adott egyedi név;
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szinezékek, beleértve a pigmenteket, feltéve hogy ezeket
takarmdnyok vagy allati termékek szinezésére hasz-
naljak fel:

— a kedvtelésbdl tartott dllatoknak szant eledelek
esetében: a »szinezék« vagy »...-val szinezve« szavak
haszndlata, az engedélyeztetés sordn az adalékanyag-
nak adott egyedi névhez kapcsolva,

— a kedvtelésbdl tartott dllatoknak szdnt eledeleken
kiviili osszetett takarmdnyok esetében: az engedélyez-
tetés sordn az adalékanyagnak adott egyedi név;

E-vitamin: az engedélyezés sordn az adalékanyagnak
adott egyedi név, az alfa-tokoferol szint és az e szintre
vonatkozd szavatossigi hatdrid§ vagy a gyartds idejétdl
szamitott eltarthatdsdgi idd;

A- és D-vitamin: az engedélyezés sordn az adalék-
anyagnak adott egyedi név, a hatbanyagszint és az e
szintre vonatkozd szavatossdgi hatdrid6 vagy a gyartds
idejétdl szamitott eltarthatdsdgi id6;

réz: az engedélyezés sordn az adalékanyagnak adott
egyedi név és a Cu-ban kifejezett szint;

tartOsitoszerek:

— a kedvtelésbdl tartott dllatoknak szant eledelek
esetében: a »tartdsitdszer« vagy a »...-val tartdsitvac
szavak haszndlata, az engedélyeztetés sordn az
adalékanyagnak adott egyedi névhez kapcsolva,

— a kedvtelésbdl tartott allatoknak szant eledeleken
kiviili Osszetett takarmdnyok esetében: az engedélyez-
tetés sordn az adalékanyagnak adott egyedi név;

enzimek: a hatéanyag(ok) egyedi neve(i) az enzimaktivi-
tasnak megfeleléen és a kiadott engedéllyel oOssz-
hangban, az International Union of Biochemistry
azonositdszama, az aktivitdsi egységek (az aktivitdsi
egységek/kilogramm vagy az aktivitdsi egységek/liter),
az adalékanyag EK nyilvantartdsi szdma, a szavatossagi
hatdrid§ vagy a gydrtds idejétSl szamitott eltarthat6sdgi
id8, és adott esetben az el@illitdsi folyamatbol eredd
barmilyen kiilonleges, 1ényegi jellemzdk feltiintetése, az
adalékanyag engedélyezése sordn a cimkézésre vonat-
kozé rendelkezéseknek megfelelGen;

mikroorganizmusok: a torzs(ek) azonosit6(i) a kiadott
engedéllyel 6sszhangban, a torzs(ek) szdmaf(i), a telep-
képz6 egységek szdma (CFU/kilogramm), az adalék-
anyag EK nyilvantartasi szdma, a szavatossagi hatdridg
vagy a gyartas idejétSl szdmitott eltarthatosagi id6, és
adott esetben az el@allitdsi folyamatbdl ered§ kiilon-
leges, lényegi jellemzdk feltiintetése, az adalékanyag
engedélyezése sordn a cimkézésre vonatkozd rendelke-
zéseknek megfelelGen.

(2) Az (1) bekezdésben elSirt adatokon til a takarmé-
nyok helyes hasznalatdra vonatkozéan tovabbi adatokat is
el lehet irni az adalékanyag engedélyében a 23. cikkben
megallapitott eljdrdsnak megfelelGen.

PR

A tagdllamok el6irjak, hogy ezen adatokat a csomagoldson,
a tartdlyon vagy az ezekhez rogzitett cimkén fel kell
tiintetni.

(3) A rézen kivil a nyomelemek és az A-, D- és E-vita-
minokon kivill a vitaminok, a provitaminok és a hasonld
hatdst adalékanyagok jelenléte feltiintethetd, ha ezen ada-
lékanyagok mennyisége hivatalos elemzési modszerrel,
vagy ennek hidnydban érvényes tudomdnyos elemzési
modszerekkel — meghatdrozhat6. Ilyen  esetekben a
kovetkezd adatokat kell megadni:

a) a réz kivételével a nyomelemek esetében: az adalék-
anyag egyedi neve a kiadott engedéllyel 6sszhangban és
a kiilonb6z8 elemek szintje;

b) az A-, D- és E- vitamin kivételével a vitaminok, provita-
minok és a hasonlé vegyi hatdsti anyagok esetében: az
adalékanyag egyedi neve a kiadott engedéllyel ossz-
hangban, a hat6éanyagszint és az e szintre vonatkozd
szavatossdgi hatdrid6 vagy a gyartds idejétSl szamitott
eltarthatdsdgi idg.

(4) A tagdllamok el6irjdk, hogy:

a) az (1)-(3) bekezdésben eldirt adatokat kozel kell nyom-
tatni a csomagoldson, a tartdlyon, vagy az ezekhez
rogzitett cimkén a takarmdnyokra vonatkozé kozosségi
szabalyoknak megfeleléen kotelez8en feltiintetett ada-
tokhoz;

b) ahol az (1)—(3) bekezdésnek megfelelGen a szintet vagy
a mennyiséget adjak meg, ott ennek az adatnak a takar-
manyba kevert adalékanyag mennyiségére kell vonat-
koznia;

¢) az adalékanyagok részletes adatai mellett megadhaté az
adalékanyag EK nyilvantartdsi szdma vagy kereskedelmi
neve, ahol ezek az adatok az (1) bekezdés értelmében
nem kotelezdek.

(5) Ha az (1) bekezdésnek megfelelGen az ugyanahhoz a
csoporthoz vagy kiilonb6z§ csoportokhoz tartozé tobb
adalékanyag szavatossdgi hatdridejét vagy a gyartastol
szamitott eltarthatosdgi idejét kell megadni, a tagdllamok
el6irjak, hogy az Osszes adalékanyagra egyetlen szavatos-
sagi hatarid6t vagy egyetlen eltarthatésagi id6t lehet
megadni, amely az a hatridg vagy idStartam, amely legha-
marabb jar le.
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13.

14.

15.

16.

(6) A tartdlykocsikkal vagy hasonlé jarmtvekkel, vagy
omlesztve forgalmazott takarmdnyok esetében az (1)—(3)
bekezdésben el8irt adatokat a kisér6okmdnyban kell
megadni.

A végs6 felhaszndlonak szdnt kisebb mennyiségek esetében
elegendS ezen adatok egy megfelel§ értesitésben vald
kozlése a vevvel.

(7) A tagdllamok el6irjak, hogy szinezékeket, tart6sit-
szereket vagy antioxiddns hatdst anyagokat tartalmazé és
10 kilogrammnal nem nagyobb netté sulyt kiszerelésben
forgalmazott, kedvtelésbdl tartott allatoknak szant eledelek
esetében elegendd a csomagoldsra a megfeleld, »...-val
szinezvec, vagy »...-val tartésitvac szavak vagy az »antioxi-
dénst tartalmaz« szavak feltiintetése, amelyet az »EK adalék-
anyagok« szavakhoz kell kapcsolni, feltéve hogy:

a) a csomagolds, a tartdly vagy a cimke tartalmazza a
takarmdny azonositdsdra alkalmas referenciaszamot; és

b) az el@allitd kérésre megadja a felhasznalt adalékanyag
vagy adalékanyagok egyedi nevét vagy neveit.

(8) Az adalékanyagokra bdrmilyen, ezen irdnyelvben
rogzitett forman kivili hivatkozds tilos.”

A 17. cikk (1) bekezdésének masodik albekezdése helyébe
a kovetkezd rendelkezés 1ép:

,Ennek az informdcionak osszhangban kell lennie az ada-
lékanyag engedélyeztetése soran meghatarozott felhaszna-
lasi feltételekkel.”

A 20. és 21. cikk kozott a kovetkezd cimmel egésziil ki:
,ELLENORZESI INTEZKEDESEK”.

Az irdnyelv a 21. cikk utdn a kovetkezd cikkel egészil ki:
A NEMKIVANATOS KOLCSONHATASOK ELLENORZESE

21a. cikk

Amikor a 2. cikk aaa) pontjiban emlitett adalékanyagok és
mds adalékanyagok vagy dllatgy6gyszerek kozott elSre
nem latott, nemkivdnatos kolcsonhatds tapasztalhatd, a
tagdllamok el6irjak, hogy az adalékanyag forgalomba hoza-
talaért felelés személynek, vagy ha az adalékanyag
harmadik orszdgbdl szdrmazik, a K6zosségen beliili képvi-
sel6jének, minden lényeges informaciét be kell szereznie és
el kell juttatnia az illetékes hatdsdgoknak.”

Az irdnyelv a 21a. és a 22. cikk kozott a kovetkezd cimmel
egészil ki:
A HARMADIK ORSZAGOKBA IRANYULO KIVITEL".

17. Az irdnyelv a 22. és a 23. cikk kozott a kovetkezd cimmel
egésziil ki:
,A BIZOTTSAG VEGREHAJTASI HATASKORE”.

18. Az irdnyelv a 24. és a 25. cikk kozott a kovetkezd cimmel
egésziil ki:
,ZARO RENDELKEZESEK”.

19. Az I, IL és III. mellékletet el kell hagyni.

20. Az ezen irdnyelv mellékletében taldlhaté A., B. és C.
mellékletekkel egésziil ki.

2. cikk

(1) A tagallamok hatdlyba léptetik azokat a torvényi, rende-
leti és kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek
ahhoz, hogy megfeleljenek:

a) 1998. dprilis 1-jéig az 1. cikk alabbi rendelkezéseinek:

— 4. pont: 6. cikk (1) bekezdése, 9d. cikk (2) bekezdése, 9e.
cikk (3) bekezdése, 9f. cikk, 9g. cikk, 9h. cikk, 9i. cikk, 9j.
cikk, 9n. cikk, 9o. cikk,

- 10., 12, 19. és 20. pont;
b) 1999. oktbber 1-jéig ezen irdnyelv egyéb rendelkezéseinek.
Errdl haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizottsdgot.

Amikor a tagillamok elfogadjak ezeket az intézkedéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésiik alkalmdval ilyen hivatkozast kell fGzni. A
hivatkozds maédjat a tagallamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagallamoknak kozlik a Bizottsiggal nemzeti joguknak
azokat a rendelkezéseit, amelyeket az irdnyelv dltal szabdlyozott
teriileten fogadnak el.

3. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 1996. jalius 23-an.

a Tandcs részérél
az elnok
I. YATES
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MELLEKLET
,A. MELLEKLET

a 13. cikkben foglaltakhoz

A. RESZ

Antibiotikumok: minden, ebbe a csoportba tartozé adalékanyag.
Kokcidiosztatikumok és egyéb gydgydszati anyagok: minden, ebbe a csoportba tartozé adalékanyag.

NovekedésserkentSk: minden, ebbe a csoportba tartozé adalékanyag.

. RESZ

Nyomelemek: réz és szelén.

Vitaminok, provitaminok és olyan hasonlé hatdsi anyagok, amelyek kémiailag egyértelmten leirhatok: A- és
D-vitamin.”
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,B. MELLEKLET

I. FEJEZET
Az 1. mellékletbe 1988. janudr 1. el6tt felvett, a forgalomba hozatalért felelgs személyhez kotott adalékanyagok
A forgalomba hozat Leghisbd |
Jorgaionba hozata- Kémiai Allatfaj S tartalom 8y Egyéb
qos P lért felel6s személy , p Maximalis tartalom
Nyilvantartasi szdm PR ] . Adalékanyag elnevezés, | vagy -kate- rendelke-
neve és nyilvantartdsi lefrds Sria kor Jések
széma (¥) 8 mg/kg a teljes értékd
takarmdnyban
A. Antibiotikumok
B. Kokcidiosztati-
kumok és egyéb
gyogydszati
anyagok
C. Novekedésser-
kentSk
(*) A felelSs személyhez kotends engedély 1999. oktdber 1-jétdl hatélyos.
II. FEJEZET
Az 1. mellékletbe 1987. december 31. utdn felvett, a forgalomba hozatalért felelgs személyhez kotott adalékanyagok
A forgalomba h Leghiscbh | B0
forga‘omba hozata- Kémiai Allatfaj B tartalom 8Yo Egyéb
a4 . P lért felelés személy . A Maximalis tartalom
Nyilvantartasi szim s nvilva S . Adalékanyag elnevezés, | vagy -kate- rendelke-
neve és nyilvantartdsi leirds ria kor sések
szama (¥) 8 mg/kg a teljes értékd
takarmdnyban
. Antibjotikumok
. Kokcidiosztati-
kumok és egyéb
gyogyaszati
anyagok
. Novekedésser-
kentSk
(*) A felel6s személyhez kétendd engedély 1999. oktdber 1-jétdl hatalyos.
III. FEJEZET
A II. mellékletbe 1998. dprilis 1. el8tt felvett, a forgalomba hozatalért felelgs személyhez kétott adalékanyagok
Legkisebb Legna-
A forgalomba hozata- Kémiai Allatfai tartalom gyobb Eovéh Az enge-
Nvilva P lért felelSs személy . ] )| Maximalis tartalom A dély
yilvantartdsi szdm PR 2 Adalékanyag elnevezés, vagy - rendelke- i
neve és nyilvantartasi leirds Kateebria kor sések idétar-
g mg/kg a teljes értéki tama

szama (¥)

takarmdnyban

A. Antibiotikumok

B. Kokcidiosztati-

kumok és egyéb

gyogyaszati
anyagok

C. Novekedésser-

kentSk

(*) A felel6s személyhez kotendd engedély 1999. oktéber 1-jétl hatélyos.”
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,C. MELLEKLET

RESZ

Az irdnyelv 2. cikkének aaa) pontjaban emlitett adalékanyagok, amelyek engedélyeztetése a forgalomba hozatalért felelSs
személyhez kotott:

II

antibiotikumok: minden, ebbe a csoportba tartozé adalékanyag,
kokcidiosztatikumok és egyéb gydgydszati anyagok: minden, ebbe a csoportba tartozé adalékanyag,

novekedésserkentdk: minden, ebbe a csoportba tartozé adalékanyag.

.RESZ

Egyéb, az irdnyelv 2. cikkének aaaa) pontjdban emlitett adalékanyagok:

antioxiddns anyagok: minden, ebbe a csoportba tartoz6 adalékanyag,

izjavité és étvagyfokoz6 anyagok,

emulgedtorok, stabilizdtorok, strits- és zselésitGszerek: minden, ebbe a csoportba tartozé adalékanyag,
szinezékek, beleértve a pigmenteket: minden, ebbe a csoportba tartozé adalékanyag,

tartositoszerek,

vitaminok, provitaminok és olyan hasonlé hatdst anyagok, amelyek kémiailag egyértelmten leirhat6k: minden, ebbe a
csoportba tartozé adalékanyag,

nyomelemek: minden, ebbe a csoportba tartozé adalékanyag,

kotSanyagok, csomdsoddsgdtl készitmények és koaguldnsok: minden, ebbe a csoportba tartozé adalékanyag,
savassdgszabdlyzok: minden, ebbe a csoportba tartozé adalékanyag,

enzimek: minden, ebbe a csoportba tartozé adalékanyag,

mikroorganizmusok: minden, ebbe a csoportba tartozé adalékanyag.”



