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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 1831/2003/EK RENDELETE
(2003. szeptember 22.)
a takarmédnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol

(EGT vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre, és
kiilonosen annak 37. cikkére és 152. cikke (4) bekezdése b)
pontjdra,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra (),

tekintettel a Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (%),

a Régiok Bizottsagaval folytatott konzultdciot kovetSen,

a Szerz6dés 251. cikkében megdllapitott eljardsnak megfe-

lelGen

mivel:

ey

),

Az dllattenyésztés nagyon fontos helyet foglal el a
Kozosség mezdgazdasagaban. A kielégité eredmények
nagymértékben fiiggnek a biztonsdgos és j6 mindségii
takarmdnyok hasznalatatol.

A biztonsdgos és egészséges élelmiszerek és takarmd-
nyok szabad mozgdsa lényeges vondsa a bels§ piacnak,
és jelent6s mértékben hozzdjarul a polgdrok egészsé-
géhez, j6létéhez, valamint tdrsadalmi és gazdasdgi érde-
keihez.

A kozosségi politikik megvalositdsa sordn biztositani
kell az emberi élet és egészség magas szint(i védelmét.

Az emberek és dllatok egészsége, valamint a kornyezet
védelme érdekében a takarmdny-adalékanyagokon ko-
zOsségi  eljdrds keretében biztonsdgi értékelést kell
végezni, még mielStt a Kozosségben forgalomba, felhasz-
naldsra vagy feldolgozdsra keriilnének. Mivel a kedvte-
1ésbdl tartott dllatok szdmadra késziilt eledel nem része az
emberi élelmiszerldncnak és a szantoteriiletre nézve sincs
kornyezeti hatdsa, ezért a kedvtelésbdl tartott dllatok
szamdra késziilt eledel adalékanyagaira kiilonos rendelke-
zések alkalmazasa helyénvalé.

A kozosségi éElelmiszerjognak az élelmiszerjog altaldnos
elveirl és kovetelményeirdl, az Eurépai Elelmiszerbiz-
tonsdgi Hatosdg létrehozdsardl és az élelmiszerbizton-
sagra vonatkozé eljarasok megallapitdsardl sz6lo, 2002.
janudr 28-i 178/2002/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet () 11. cikkében szerepld elve, hogy a Kozos-
ségben torténd forgalomba hozatal céljabol kilfoldrsl
behozott élelmiszereknek és takarmanyoknak meg kell
felelnittk a kozosségi jogszabdlyok vonatkozd kovetel-
ményeinek, vagy a Kozosség altal a fentiekkel legalabb

C 203.E 2002.8.27., 10. o.

() HL
() HL

C 61.,,2003.3.14., 43. o.

(’) Az Eurdpai Parlament 2002. november 21-i véleménye (a Hivatalos
Lapban még nem tették kozz¢), a Tandcs 2003. mdrcius 17-i kozos
allasfoglaldsa (HL C 113. E., 2003.5.13., 1. o.), az Eurdpai Parla-
ment 2003. janius 19-i hatdrozata (a Hivatalos Lapban még nem
tették kozzé), valamint a Tandcs 2003. jalius 22-i hatdrozata.

() HL

L 31.,2002.2.1, 1. o.

(10)

(1)

egyenértékiiként elismert feltételeknek. Ezért a harmadik
orszagokbdl behozott, takarmdnyozdsi célra szant
adalékanyagokra a kozosség teriiletén eldallitott adalék-
anyagokra vonatkozé kovetelményekkel —egyenértékd
kovetelményeknek kell vonatkozniuk.

A Kozosség emberi és dllati egészségre, valamint a
kornyezetre vonatkozé intézkedéseinek az elGvigydza-
tossdg elvén kell alapulniuk.

A Szerzédés 153. cikkével sszhangban a K6zosségnek
hozzd kell jirulnia a fogyasztok tdjékoztatishoz vald
joga érvényesiilésének elGsegitéséhez.

A takarmdny-adalékanyagokrdl sz616, 1970. november
23-i 70/524/EGK tandcsi irdnyelv (°) alkalmazdsdval
kapcsolatos tapasztalatok azt mutatjdk, hogy az emberi
és allati egészség, valamint a kornyezet nagyobb foka
védelme Dbiztositdsanak igényét figyelembe véve az
adalékanyagokra vonatkozé valamennyi szabaly feliil-
vizsgdlatdra van sziikség. Annak figyelembevétele is
szitkséges, hogy a technoldgiai haladds és a tudomany
fejlédése soran Gj tipusti adalékanyagok véltak
elérhet6vé, koztiik olyanok, amelyeket szilizsban vagy
vizben szdndékoznak felhaszndlni.

E rendeletnek a végfelhaszndld részére értékesitett ada-
lékanyag-keverékekre is ki kell terjednie, és a keverékek
forgalmazasanak és haszndlatinak is meg kell felelnie az
egyes adalékanyagok engedélyében megdllapitott feltéte-
leknek.

Az el6keverékek nem tekintend6k az adalékanyagok
fogalom meghatarozdsdba tartoz6 készitményeknek.

Ezen a téren alapelv, hogy csak az e rendeletben el6irt
eljdrds szerint engedélyezett adalékanyagok hozhatok
forgalomba, hasznalhaték és dolgozhatok fel takarma-
nyozds céljdra az engedélyben meghatdrozott feltéte-
lekkel.

Az engedélyezési eljards sordn végzend§ értékelés
megkonnyitése érdekében meg kell hatdrozni a takar-
many-adalékanyagok kategéridit. Az aminosavakat, azok
soit vagy analdgjait, valamint a karbamidot és szarmazé-
kait, amelyek jelenleg a takarmanyozdsi célra felhasznalt
egyes termékekrdl sz6l6, 1982. junius 30-i 82/471/EGK
tandcsi irdnyelv (°) hatdlya ald tartoznak, a takarmdny-
adalékanyagok egy kategéridjaként a fenti irdnyelv
hatdlya aldl it kell helyezni e rendelet hatalya ald.

() HL L 270.,1970.12.14.,, 1. o. A legutébb az 1756/2002/EK rende-

lettel (HL L 265., 2002.10.3., 1. o.) médositott irdnyelv.
() HL L 213.,1982.7.21,, 8. o. A legutdbb a 20/1999/EK irdnyelvvel
(HL L 80.,1999.3.25., 20. 0.) médositott irdnyelv.
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(13)

(14)

(18)

(19)

(20)

A takarmdny-adalékanyagok engedélyezési kérelmére
vonatkoz6 végrehajtdsi szabdlyokndl figyelembe kell
venni az élelmiszer elGdllitdsa céljabdl tartott és az egyéb
allatokra érvényes eltér6 dokumentdciés kovetelmé-
nyeket.

A takarmdny-adalékanyagok 6sszehangolt tudomdnyos
értékelésének biztositdsa érdekében ezeket az értékelé-
seket a 178/2002/EK rendelettel létrehozott Eurdpai Elel-
miszerbiztonsagi Hatdsdgnak kell végeznie. A kérelmeket
a megengedhet§ maximélis maradékanyag-hatdrértékek
(MRL-ek) értékelése céljabol a maradékanyagok vizsgéla-
taval is ki kell egésziteni.

A Bizottsignak az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Haté-
saggal egytittmiikodve ki kell alakitania a takarmany-ada-
lékanyagok engedélyezésére vonatkozd irdnymutata-
sokat. Ezen irdnymutatdsok kialakitdsa sordn szem el6tt
kell tartani annak a lehet8ségét is, hogy a f6bb fajokon
végzett vizsgilatok eredményeit esetleg kevésbé jelent8s
fajokra is kivetitsék.

Egyszertisitett engedélyezési eljards is sziikséges azon
adalékanyagok esetében, amelyek esetében mar sikeresen
elvégezték az emberi fogyasztasra szant élelmiszerekben
felhasznaldsra engedélyezett élelmiszer-adalékanyagokra
vonatkozé tagillami jogszabélyok kozelitésérsl szolo,
1988. december 21-i 89/107/EGK tandcsi irdnyelvben (')
eldirt, élelmiszerként torténd felhasznédldsra vonatkozd
engedélyezési eljdrdst.

Elismert, hogy egyes esetekben a tudomanyos kockdzat-
értékelés 6nmagdban nem képes megadni mindazokat az
informdcidkat, amelyeket a kockdzatkezelési dontésnek
alapul kell vennie, és a mérlegelt tigy szempontjabol
fontos egyéb tényezdket is jogszertien figyelembe kell
venni, beleértve tdrsadalmi, gazdasigi és kornyezeti
tényezdket, az ellendrzések megvaldsithatosagat, vala-
mint az allati termékek édllatra vagy fogyasztéra kifejtett
elényos hatdsait. Ezért az adalékanyagok engedélyeit a
Bizottsdgnak kell megadnia.

Az dllatok joléte és a fogyasztok biztonsiga megfelel§
szint(f védelmének biztositdsa érdekében a kérelmezsket
Osztonozni kell, hogy kérelmezzék az engedélyek kiter-
jesztését a kevésbé jelentSs fajokra is, oly médon, hogy
az adalékanyag engedélyében érintett Osszes fajra vonat-
koz6 10 éves adatvédelmi idGszakon tul tovabbi egy évig
biztositjak szdmukra az adatvédelmet.

A takarmdny-adalékanyagok engedélyezésére és felhasz-
ndldsi feltételeik kialakitdsdra, valamint az engedélyezett
adalékanyagok nyilvantartdsanak vezetésére és kozzététe-
lére vonatkozé hatdskért a Bizottsdgra kell ruhdzni, az
Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsdg
keretében a tagdllamok és a Bizottsdg szoros egyiitt-
miikodését biztosit eljardsnak megfelelGen.

Az engedély jogosultjat adott esetben forgalomba hoza-
talt kovetd feliigyeleti terv végrehajtdsdra kell kotelezni,
a takarmdny-adalékanyagok haszndlatdb6l adddo, az
emberi vagy allati egyészségre vagy a kornyezetre kifej-
tett kozvetlen vagy kozvetett, azonnali vagy késleltetett,

() HL L 40., 1989.2.11., 27. o. A 94/34[EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvvel (HL L 237., 1994.9.10., 1. o) mddositott
irdnyelv.

(1)

(24)

(25)

illetve nem vart hatdsok nyomon kévetése és azonositdsa
érdekében a mas dgazatokban mdr létez8 termékkovetd
keretrendszerhez hasonlé rendszer segitségével, a nyo-
mon kovetésre vonatkozdan az élelmiszerjogban meg-
allapitott kovetelményekkel 6sszhangban.

A technoldgiai haladds és a tudomdnyos fejl6dés figye-
lembevétele érdekében a takarmany-adalékanyagok enge-
délyeinek rendszeresen feliilvizsgdlatira van szitkség. Az
idében korldtozott engedélyezésnek lehetévé kell tennie
az ilyen feliilvizsgalatot.

Létre kell hozni az engedélyezett takarmany-adalékanya-
gok nyilvantartdsat, amely termékspecifikus informdci-
okat és kimutatdsi modszereket is tartalmaz. A nem
bizalmas adatokat nyilvanosan elérhetévé kell tenni.

Atmeneti szabélyozdsra van sziikség a mér forgalomban
1év6 és a 70/524/EGK irdnyelv szerint engedélyezett ada-
lékanyagok, valamint a jelenleg a 82/471/EGK irdnyelv
szerint engedélyezett aminosavak, azok s6i és analdgjai,
valamint a karbamid és szdrmazékai, tovabbd szildzs-
képz6 anyagok és olyan adalékanyagok figyelembevéte-
léhez, amelyek engedélyezési eljdrdsa folyamatban van.
Kilonosen helytdllo annak biztositdsa, hogy ilyen
termékek csak akkor maradhassanak forgalomban, ha e
rendelet hatélybalépésétsl szamitott egy éven belil a
Bizottsagnak értékelésiikre tekintettel értesitést nydjtanak
be.

Jelenleg szdmos olyan szildzsképz6 adalékanyag van
forgalomban és haszndlatban a Kozosség teriiletén,
amely nem rendelkezik a 70/524/EGK irdnyelv alapjin
kiadott engedéllyel. Bar az ilyen anyagok jellegét és
felhasznaldsat tekintve elengedhetetlen e rendelet rendel-
kezéseinek alkalmazdsa, helytdlld ugyanazon datmeneti
intézkedések alkalmazasa. Ezdltal lehet6vé vdlik az infor-
maciok beszerzése és jegyzék készitése az Osszes jelenleg
hasznélatban 1év6 anyagrol, és ez adott esetben médot
ad védéintézkedések meghozataldra az e rendelet 5.
cikkében felsorolt engedélyezési szempontoknak meg
nem felel anyagok tekintetében.

A Tudomdnyos Operativ Bizottsdg 1999. mdjus 28-i
véleményében a kovetkezSket fogalmazta meg: ,mikro-
baolé szerek novekedésserkentd szerként vald felhaszna-
lasa tekintetében az olyan osztilyba sorolt hatéanyago-
kat, amelyeket humdn vagy dllatgydgydszatban hasz-
ndlnak vagy hasznalhatnak (azaz ahol fennall a baktéri-
umfertézések kezelésére haszndlt gydgyszerekkel szem-
beni keresztrezisztencidra irdnyul6 szelekcié kockazata)
miel6bb fokozatosan ki kell vonni a forgalombdl, végsé
soron pedig be kell tiltani.” A Tudomédnyos Operativ
Bizottsdg mdsodik, 2001. mdjus 10-én és 11-én elfoga-
dott, a mikrobaols szerekkel szembeni rezisztencidrdl
sz0l6 véleménye megerdsitette azt az igényt, hogy
elegendd id6t kell biztositani ezen mikrobadls szerek
alternativ termékekkel valé helyettesitésére: ,A forga-
lombdl valé fokozatos kivonds folyamatit meg kell
tervezni, és Ossze kell hangolni, mivel az elhamarkodott
intézkedések hatranyos hatassal lehetnek az allategész-
ségiigyre.”
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(26)  Id8pontot kell kitéizni, melyet kovetSen a novekedésser-
kentd szerként még engedélyezett fenti antibiotikumok
haszndlatat betiltjak, amellett, hogy az ezen antibioti-
kumok helyettesitésére szant alternativ termékek kifej-
lesztésére elegend§ idSt hagynak. Rendelkezni kell
tovabbi antibiotikumok takarmdny-adalékanyagként vald
engedélyezésének betiltdsardl. A novekedésserkentd szer-
ként alkalmazott antibiotikumok forgalombdl torténd
fokozatos kivondsa keretében, valamint az emberi és
dllati egészség magas szintd védelmének biztositdsa érde-
kében az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsdgot még
2005 elétt fel fogjdk kérni az alternativ szerek fejleszté-
sében és alternativ gazddlkoddsi, takarmanyozdsi, higié-
niai, stb. moddszerek kialakitdsaban elért elGrehaladds
attekintésére.

(27)  Egyes kokcidiosztatikus és hisztomonosztatikus hatdssal
rendelkez8 anyagokat e rendelet alkalmazdsiban takar-
mény-adalékanyagnak kell tekinteni.

(28) El6 kell frni a termékek részletes cimkézését, ami
lehet6vé teszi a végfelhasznald szamdra, hogy a tények
teljes ismeretében vélasszon, kevesebb akaddlyt dllit a
kereskedelmi elé és Osztonzi az tgyletek tisztességes
voltit. E tekintetben éltaldnossigban helytalls, hogy a
takarmdny-adalékanyagokra vonatkozé kovetelmények
tikrozzék az  élelmiszer-adalékanyagokra vonatkozo
kovetelményeket. Ezért helyénvalé egyszertisitett cimké-
zési kovetelményeket el6irni az aromaanyagokra vonat-
kozoan, az élelmiszerekhez adott aromaanyagok szabd-
lyozédsdhoz hasonlban; ez azonban nem sértheti annak
lehetdségét, hogy az egyes adalékanyagok engedélyezése
soran kiilonleges cimkézési kovetelményeket irjanak el6.

(29) A géntechnoldgidval médositott élelmiszerekrdl és takar-
ményokrol sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1829/2003/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (') a géntechnolé-
gidval modositott élelmiszerek és takarmdnyok, koztitk a
géntechnoldgidval médositott szervezetekbdl 4llo, azokat
tartalmazo vagy azokbdl elééllitott adalékanyagok forga-
lomba hozataldra engedélyezési eljardst ir eld. Mivel a
fenti rendelet célkittizései eltérnek e rendelet cél-
kittizéseitsl, a takarmdny-adalékanyagokat forgalomba
hozataluk el6tt az emlitett rendeletben el6irt engedélye-
zési eljdrdson tul tovdbbi engedélyezési eljardsnak is ald
kell vetni.

(30) A 178/2002/EK rendelet 53. és 54. cikke siirgésségi
intézkedések meghozataldra vonatkoz6 eljardsokat
hatiroz meg a kozosségi eredetdi vagy harmadik
orszdgb6l behozott takarmdnyok tekintetében. Ilyen
intézkedéseket csak olyan helyzetben lehet elfogadni, ha
a takarmdny az emberek vagy allatok egészségére, illetve
a kornyezetre nézve stlyos kockdzatot jelenthet, és
amennyiben e kockdzatokat az érintett tagallam(ok)
intézkedéseivel nem lehet kielégitd mértékben korldtok
kozott tartani.

(") Lasd ennek a Hivatalos Lapnak az 1. oldalat.

(31) Az e rendelet végrehajtasdhoz sziikséges intézkedéseket a
Bizottsdgra ruhdzott végrehajtdsi hatdskorok gyakorld-
sdra vonatkozé eljardsok megdllapitdsdr6l szolo, 1999.
jlnius 28-i 1999/468/EK tandcsi hatdrozattal (}) Ossz-
hangban kell elfogadni.

(32) A tagdllamoknak meg kell dllapitaniuk az e rendelet
megsértésére  alkalmazand6é  szankcidkra vonatkozd
szabalyokat, és biztositaniuk kell azok végrehajtdsit. A
szankcié hatékony, ardnyos és visszatartd erejti legyen.

(33) A 70/524[EGK irdnyelvet hatdlyon kiviil kell helyezni.
Mindazondltal az adalékanyagokat tartalmazé osszetett
takarmanyokra alkalmazandé cimkézési rendelkezéseket
mindaddig fenn kell tartani, amig az Gsszetett takarmany
forgalmazdsardl szol6, 1979. dprilis 2-i 79/373/EGK
tandcsi irdnyelv () feliilvizsgalata be nem fejezddik.

(34) A kérelemre vonatkozé dokumentdcié benyujtasra
vonatkozdan a tagillamoknak cimzett irdnymutatasokat
az allati takarmdnyban lévé adalékanyagok értékelési
irdanymutatdsdnak rogzitésérdl szolo, 1987. februdr 16-i
87/153/EGK tandcsi irdnyelv () tartalmazza. A doku-
mentdciok megfelelgségének ellendrzése az Eurdpai Elel-
miszerbiztonsdgi Hatésdg feladata. Ezért a 87/153/EGK
irdnyelvet hatdlyon kiviill kell helyezni. Mellékletének
azonban a végrehajtdsi szabalyok elfogaddsaig hatdlyban
kell maradnia.

(35) A takarmdny-adalékanyagok felhaszndldsi zavarainak
elkeriilése érdekében dtmeneti idGszakra van szitkség.
Ezért addig, amig e rendelet szabdlyai nem alkalma-
zandok, a mdr engedélyezett anyagok forgalomban
maraddsit és felhaszndldsat a jelenleg hatélyos jogszabé-
lyok feltételei mellett tovabbra is meg kell engedni,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. FEJEZET

HATALY ES FOGALOM MEGHATAROZASOK

1. cikk
Hatily

(1)  E rendelet célja kozosségi eljdrds létrehozdsa a takar-
madny-adalékanyagok forgalomba hozataldnak és hasznalatdnak
engedélyezésére, valamint a takarmdny-adalékanyagok és eléke-
verékek feliigyeletére és cimkézésére vonatkozd szabdlyok
megdllapitdsa az emberi és dllati egészség és jolét, valamint a
kornyezet és a felhaszndlok és fogyasztok takarmany-adalék-
anyagokkal kapcsolatos érdekeinek magas szintii védelme bizto-
sitdsdnak érdekében, a bels6 piac hatékony miikodésének egy-
idejii biztositdsa mellett.

() HL L 184.,1999.7.17., 23. o.

() HL L 86., 1979.4.6., 30. o. A legutobb a 807/2003/EK rendelettel
(HL L 122.,2003.5.16., 36. 0.) médositott irdnyelv.

() HL L 64., 1987.3.7., 19. o. A legutébb a 2001/79/EK bizottsagi

irdnyelvvel (HL L 267., 2001.10.6., 1. o.) mddositott irdnyelv.
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(2) A rendeletet nem kell alkalmazni:
a) a technoldgiai segédanyagokra;

b) a 2001/82/EK irdnyelvben (') meghatdrozott dllatgydgydszati
készitményekre, a takarmdny-adalékanyagként alkalmazott
kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok kivételével.

2. cikk
Fogalom meghatdrozdsok

(I)  E rendelet alkalmazdsiban a 178/2002/EK rendeletben
megéllapitott ,takarmdny”, takarmdny-vallalkozds”, takar-
maény-véllalkoz6”, ,forgalomba hozatal” és ,nyomon kovet-
het8ség” fogalom meghatdrozasokat kell alkalmazni.

(2) A kovetkezd meghatdrozdsokat kell tovdbbd alkalmazni:

a) ,takarmdny-adalékanyag” olyan takarmdny-alapanyagoktél
és el6keverékektdl eltér6 anyag, mikroorganizmus vagy
készitmény, amelyet szdndékosan adnak hozzd a takar-
ményhoz vagy a vizhez, kiilonosen az 5. cikk (3) bekezdé-
sében emlitett egy vagy tobb funkcio elldtdsa érdekében;

b) ,takarmdny-alapanyag” a takarmdny-alapanyagok forgal-
mér6l sz616, 1996. dprilis 29-i 96/25/EK tandcsi irdnyelv ()
2. cikkének a) pontjdban meghatdrozott termékek;

¢) ,Osszetett takarmdny”: a 79/373/EGK irdnyelv 2. cikkének
b) pontjdban meghatdrozott termékek;

d) ,kiegészit takarmdny” a 79/373/EGK irdnyelv 2. cikkének
e) pontjaban meghatarozott termékek;

e) ,el6keverék™ takarmdny-adalékanyagok, illetve egy vagy
tobb takarmany-adalékanyag viv@anyagként takarmény-
alapanyagokkal vagy vizzel vegyitett keveréke, amelyet nem
kozvetlentil dllatok etetésére szannak;

f) ,napi adag” a takarmdny 12 %-os nedvességtartalommal
szamitott atlagos teljes mennyisége, amely egy meghatdro-
zott fajii, korti és hasznositdsi célii dllat napi sziikségleteit
teljes mértékben fedezi;

) teljes értékdi takarmdny” a takarmdnyban el6forduld
nemkivdnatos anyagokrdl és termékekrsl szolo, 1999.
aprilis 22-i 1999/29/EK tandcsi irdnyelv (}) 2. cikkének c)
pontjaban meghatdrozott termékek;

h) ,technolégiai  segédanyag™  barmely, takarmdnyként
magdban nem fogyasztott, de a takarmdnyok vagy takar-
mdny-alapanyagok feldolgozdsakor a kezelés vagy feldol-
gozds sordn technoldgiai céllal szdndékosan felhaszndlt
anyag, mely az anyag maradékainak vagy szdrmazékainak
nem szdndékos, de technoldgiailag elkertilhetetlen jelenlétét
eredményezheti a végtermékben, feltéve, hogy ezen mara-
dékanyagok nincsenek kdros hatdssal az allatok és az ember
egészségére vagy a kornyezetre, és nincs technoldgiai
hatdsuk a kész takarmanyra;

i) ,mikrobaolé szer”: szintetikus vagy természetes titon elgalli-
tott anyagok, amelyeket a mikroorganizmusok — ezen beliil
a baktériumok, virusok vagy gombdk, illetve él6skodsk,
killonésen a protozoonok — elpusztitdsdra vagy azok nove-
kedésének gatlasdra haszndlnak;

() HL L 311.,2001.11.28., 1. o.

() HL L 125.,1996.5.23., 35. 0. A legutdbb a 806/2003/EK rende-
lettel (HL L 122.,2003.5.16., 1. 0.) médositott irdnyelv.

() HL L 115., 1999.5.4.,, 32. o. A legutébb a 806/2003/EK rende-
lettel (HL L 122.,2003.5.16., 1. 0.) médositott irdnyelv.

j) »antibiotikum” mindazok a mikroorganizmusok éltal elgal-
litott vagy azokbdl szdrmazé mikrobaold szerek, amelyek
més mikroorganizmusokat elpusztitanak, vagy azok nove-
kedését gatoljak;

=

,kokcidiosztatikum” és ,hisztomonosztatikum™ a proto-
zoonok elpusztitdsat vagy gatlasat célzé anyagok;

l) ,maximadlis maradékanyag-hatarérték™ a takarmdnyozdsban
hasznélt adalékanyagokbdl szdrmazé maradékanyag legna-
gyobb koncentricidja, amely a Kozosség dltal az élelmi-
szerben, illetve az élelmiszeren jogilag megengedettként
elfogadhaté vagy megengedhetSként elismerhetd;

m) ,mikroorganizmus”: telepképzé mikroorganizmus.

n) ,els6 forgalomba hozatal” egy adalékanyag -el6allitasat
kovet§ elsé forgalomba hozatala, egy adalékanyag behoza-
tala, vagy amennyiben egy adalékanyagot a forgalomba
hozatala nélkiil egy takarmdnyhoz adtak, e takarmdnynak
az elsé forgalomba hozatala.

(3)  Sziikség esetén a 22. cikk (2) bekezdésében emlitett elj-
rasnak megfelelGen lehet meghatdrozni, hogy egy anyag, mikro-
organizmus vagy készitmény e rendelet értelmében takarmany-
adalékanyag-e.

II. FEJEZET

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

3. cikk
Forgalomba hozatal, feldolgozis és felhaszndlds

(1)  Egy takarmdny-adalékanyag csak akkor hozhaté forga-
lomba, dolgozhaté fel vagy hasznalhatd, ha:

a) az e rendelette]l sszhangban kiadott engedély hatdlya ald
tartozik;

b) az e rendeletben meghatdrozott felhaszndldsi feltételek —
beleértve a IV. mellékletben meghatdrozott dltaldnos feltéte-
leket is, az engedély eltérd rendelkezése hidnydban — és az
anyag engedélyében meghatdrozott feltételek teljesiilnek; és

) az e rendeletben meghatdrozott cimkézési feltételek telje-
stilnek.

(2)  Tudomdnyos kisérletek céljira a tagdllamok az antibioti-
kumok kivételével engedélyezhetik kozosségi szinten nem enge-
délyezett anyagok adalékanyagként torténd haszndlatdt, feltéve,
hogy a kisérleteket a 87/153/EGK irdnyelvben, a 83/228/EGK
irdnyelvben (*) megallapitott elvekkel és feltételekkel vagy az e
rendelet 7. cikkének (4) bekezdésében meghatdrozott irdnymu-
tatdssal 6sszhangban végzik, és feltéve, hogy megfelel§ hatdsagi
feliigyelet 4ll fenn. Az érintett dllatok csak akkor haszndlhatok
fel élelmiszer el@allitisdra, ha a hatdsigok megéllapitjak, hogy
ez nem jar kdros kovetkezménnyel az dllati vagy emberi
egészségre, illetve a kornyezetre nézve.

() HL L 126.,1983.5.13,, 23. o.
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(3) A 6. cikk (1) bekezdésének d) és e) kategéridjaba tartozd
adalékanyagok, valamint a géntechnoldgiaval médositott szer-
vezetekbdl (GMO-k) all6, azokat tartalmazé vagy azokbdl el6dl-
litott termékek forgalmazdsira vonatkozd kozosségi jogszaba-
lyok hatélya ald tartozé adalékanyagok esetében a terméket a 9.
cikkben emlitett engedélyezési rendeletben megnevezett enge-
dély jogosultjan, annak jogutddjan vagy jogutddjain, illetve az
altaluk irdsban meghatalmazott személyen kiviil senki nem
hozhatja el@szor forgalomba.

(4)  EltérS rendelkezés hidnydban a kozvetlenul a végfelhasz-
nald részére értékesitett adalékanyagok keverését engedélyezni
kell, azzal a feltétellel, hogy az egyes adalékanyagok engedé-
lyében megéllapitott felhaszndlasi feltételek teljesiilnek. Kovet-
kezésképpen az engedélyezett adalékanyagok keverésére nem
vonatkozik a 95/69/EK irdnyelvben (') megdllapitott kovetelmé-
nyektdl eltérd egyedi engedélyezés.

(5)  Amennyiben a technoldgiai haladds és a tudomdnyos
fejlédés eredményeként arra szitkség van, a IV. mellékletben
meghatarozott dltaldnos feltételeket a 22. cikk (2) bekezdésében
emlitett eljdrasnak megfelelGen lehet kiigazitani.

4. cikk
Engedélyezés

(1) Egy Uj takarmdny-adalékanyagot vagy egy takarmdny-
adalékanyag 0j alkalmazdsdt engedélyeztetni kivin6 bdrmely
személy a 7. cikkel 6sszhangban kérelmet nydjt be.

(2) Az engedélyt kizarolag e rendelet alapjin és az ebben
meghatdrozott eljardsoknak megfelelSen, vagy a 178/2002/EK
rendelet 53. é 54. cikkével Osszhangban lehet megadni,
visszautasitani, megtjitani, modositani, felfiiggeszteni vagy
visszavonni.

(3) Az engedély kérelmezdjének vagy képviselSjének kozos-
ségi székhellyel kell rendelkeznie.

5. cikk
Engedélyezési feltételek

(1)  Takarmany-adalékanyagot kizarolag akkor lehet engedé-
lyezni, ha az engedély kérelmezgje a 7. cikkben emlitett végre-
hajtdsi intézkedésekkel 6sszhangban megfelel@en és kielégitGen
bizonyitotta, hogy amennyiben a takarmdny-adalékanyag hasz-
nalatat engedélyezd rendeletben meghatdrozandé feltételekkel
Osszhangban haszndljdk, az megfelel a (2) bekezdés kovetelmé-
nyeinek, és a (3) bekezdésben felsorolt jellemzdk koziil legalibb
eggyel rendelkezik.

(2) A takarmdny-adalékanyag:

a) nem lehet drtalmas az emberi vagy dllati egészségre, illetve a
kornyezetre,

b) kiszerelése nem lehet a felhaszndlé megtévesztésére
alkalmas,

() A Tandcs 1995. december 22-i 95/69[EK irdnyelve a takarmdnyo-
zdsi dgazatban m@kods egyes Iétesitmények és kozvetitk engedé-
lyezésére és nyilvantartdsara vonatkozo feltételek és szabalyok
megallapltasaroly valamint a 70/524/EGK, 74/63[EGK, 79/373/EGK
és 82[471|EGK irdnyelv modositdsir6l (HL L 332., 1995.12.30,
15. 0.). A legutobb a 806/2003/EK rendelettel médositott irdnyelv.

¢) nem kdrosithatja a fogyasztét az éllati termékek sajdtossa-
gainak megvdltoztatisdval, és nem tévesztheti meg a
fogyasztot az allati termékek sajatossdgai tekintetében.

(3) A takarmany-adalékanyagnak:

a) kedvezden kell befolydsolnia a takarmany jellemzdit,

b) kedvezden kell befolydsolnia az allati termékek jellemzit,
¢) kedvezen kell befolydsolnia a diszhalak és -madarak szinét,
d) ki kell elégitenie az allatok tdpanyagsziikségletét,

e) kedvezGen kell befolydsolnia az dllattenyésztés kornyezeti
kovetkezményeit,

f) kedvezden kell befolydsolnia az allattenyésztést, az dllatok
teljesitményét vagy jolétét, killonosen a gyomor-béltraktus
flordjara vagy a takarmanyok emészthet@ségére gyakorolt
hatdsaval, vagy

g) kokcidiosztatikus vagy hisztomonosztatikus hatdssal kell
rendelkeznie.

(4) A kokcidiosztatikumoktél vagy hisztomonosztatiku-
moktdl eltérd antibiotikumok takarmany-adalékanyagként nem
engedélyezhetdk.

6. cikk
A takarmdny-adalékanyagok kategoridi

(1)  Funkci6itdl és tulajdonsigaitdl fiigg8en egy takarmdany-
adalékanyagot a 7., 8. és 9. cikkben meghatdrozott eljardsnak
megfelelGen a kovetkezs, egy vagy tobb kategoridba kell beso-
rolni:

a) technoldgiai adalékanyagok: minden, a takarmanyhoz tech-
noldgiai célbdl hozzdadott anyag;

b) érzékszervi tulajdonsdgokat javité adalékanyagok: minden
anyag, melynek a takarmdnyhoz addsa javitja vagy megvdl-
toztatja a takarmany érzékszervi tulajdonsagait vagy az allati
eredet(i élelmiszer lathaté jellemzdit;

c) tapértékkel rendelkezd adalékanyagok;

d) allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok: minden ada-
lékanyag, amelyet a j6 egészségi dllapotti dllatok teljesitmé-
nyére vagy a kornyezetre kifejtett kedvezs hatds érdekében
alkalmaznak;

e) kokcidiosztatikumok vagy hisztomonosztatikumok.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett kategéridkon beliil a takar-
mény-adalékanyagok {6 funkcidjuk vagy funkcidik szerint a 7.,
8. és 9. cikkben meghatdrozott eljdrasnak megfeleléen az I
mellékletben felsorolt egy vagy tobb funkciondlis csoportba
tovabb oszthatok.

(3)  Amennyiben a technoldgiai haladds vagy a tudoményos
fejlédés eredményeként sziikséges, a 22. cikk (2) bekezdésében
emlitett eljardsnak megfeleléen a takarmany-adalékanyagok
tovabbi kateg6ridit és funkciondlis csoportjait lehet 1étrehozni.



Az Eur6pai Unié Hivatalos Lapja 243

03/40. kotet
7. cikk
Engedélykérelem

(1) A 4. cikkben eldirtak szerinti engedélykérelmet a Bizott-
saghoz kell megkiildeni. A Bizottsdg haladéktalanul tdjékoztatja
a tagallamokat, és a kérelmet az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi
Hatdsdghoz (a tovabbiakban Hatdsdg) tovabbitja.

(2) A Hatosag:

a) a kérelem, ezen beliil a 3. bekezdésben emlitett adatok és
dokumentumok kézhezvételét a kézhezvételtsl szamitott 15
napon beliil irdsban a kérelmezének a kézhezvétel idépont-
javal egyiitt visszaigazolja;

b) a kérelmez8 éltal megadott barmely informdciét a tagdl-
lamok és a Bizottsag rendelkezésére bocsatja;

¢) a dokumentaci6 (3) bekezdés h) pontjaban emlitett 6sszefog-
lal6jat a 18. cikk (2) bekezdésében megéllapitott titoktartdsi
kovetelményekre is figyelemmel nyilvanosan elérhetévé
teszi;

(3) A kérelem benyujtasakor a kérelmezdének a kovetkezd
adatokat és dokumentumokat kell kozvetleniil a Hatdsighoz
megkiildenie:

a) neve és cime;

b) a takarmany-adalékanyag azonositdsa, a 6. cikkben szerepld
kategéria és funkciondlis csoport szerinti javasolt besoroldsa,
valamint lefrdsa, amely adott esetben tartalmazza a tisztasdgi
kovetelményeket is;

¢) a takarmdny-adalékanyag elGdllitdsi, gydrtdsi és tervezett
felhaszndldsi moédjanak, a takarmdnyban taldlhaté adalék-
anyag tervezett felhaszndlds szerinti analitikai mddszerének,
valamint adott esetben a takarmdny-adalékanyagbdl az élel-
miszerben visszamaradé maradékanyagok vagy annak
bomldstermékei szintjének meghatdrozdsira vonatkozd
analitikai modszer leirdsa;

d) az elvégzett vizsgdlatok egy példinya és minden egyéb
rendelkezésre dll6 anyag annak bizonyitdsdra, hogy a takar-
maény-adalékanyag megfelel az 5. cikk (2) és (3) bekezdé-
sében megiéllapitott kritériumoknak;

e) a takarmdny-adalékanyag forgalomba hozataldra javasolt fel-
tételek, beleértve a cimkézési kovetelményeket, valamint
adott esetben a felhaszndldsira és kezelésére vonatkozd
kiilonleges feltételek (beleértve ismert Gsszeférhetetlenségeit),
felhaszndlasi szintje a kiegészité takarmdnyokban, valamint
azon dllatfajok és -kategéridk, amelyeknek a takarmany-
adalékanyagot szdnjdk;

f) irdsos nyilatkozat arrdl, hogy a kérelmezd a II. mellékletben
meghatdrozott kovetelményekkel 6sszhangban a takarmany-
adalékanyagbol hdrom mintdt kiildott kozvetlenil a 21.
cikkben emlitett kozosségi referencia-laboratérium részére;

g) a b) pont szerinti javaslatnak megfeleléen a 6. cikk (1)
bekezdésében emlitett a) vagy b) kategéridba nem tartozo,
valamint a géntechnoldgidval modositott szervezetekbdl
(GMO-k) all6, azokat tartalmazd vagy azokbdl eldallitott
termékek forgalmazdsara vonatkozé kozosségi jogszabalyok
hatdlya ald tartozd adalékanyagok esetén a forgalomba
hozatalt kovet§ feliigyeletre vonatkozé javaslat;

h) az a)-g) pont szerint megadott informdcidkat tartalmazé
osszefoglalo;

i) a géntechnoldgidval modositott szervezetekbdl (GMO-k)
all6, azokat tartalmazé vagy azokbdl elééllitott termékek
forgalmazdsara vonatkozé kozosségi jogszabdlyok hatélya
ald tartozé adalékanyagok esetén az alkalmazandé jogszaba-
lyokkal 6sszhangban kiadott valamennyi engedély adatai.

(4) A Hatdsdggal folytatott el6zetes konzultdciot kovetGen a
Bizottsdg a 22. cikk (2) bekezdésében megdllapitott eljdrdsnak
megfeleléen megdllapitia az e cikk alkalmazdsira vonatkoz6
végrehajtdsi szabdlyokat, beleértve a kérelem elkészitésére és
benytjtdsdra vonatkozo szabdlyokat is.

A végrehajtdsi szabdlyok elfogaddsdig az alkalmazdst a
87/153/EGK irdnyelv mellékletével 6sszhangban kell végezni.

(5) A Hatdsaggal folytatott konzulticiét kovetGen meg kell
allapitani az adalékanyagok engedélyezésére vonatkozé konkrét
irdnymutatdsokat, sziikség esetén az adalékanyagok 6. cikk (1)
bekezdésében emlitett valamennyi kategéridjra, a 22. cikk (2)
bekezdésében megallapitott eljdrdsnak megfelelGen. Ezen irdny-
mutatdsoknal figyelembe kell venni annak a lehetéségét is, hogy
a f6bb fajokon végzett vizsgdlatok eredményeit kevésbé jelentds
fajokra is kivetitsék.

A Hatosaggal folytatott konzultdciot koveten a 22. cikk (2)
bekezdésében megallapitott eljardsnak megfelelGen e cikk végre-
hajtdsdra vonatkozodan tovabbi szabdlyokat is meg lehet allapi-
tani. E szabalyokban adott esetben kiilonbséget kell tenni a
takarmany-adalékanyagokra az élelmiszer el6allitdsa céljabol
tartott dllatok tekintetében, valamint egyéb dllatok, killonosen a
kedvtelésbd! tartott allatok tekintetében vonatkozé kovetelmé-
nyek kozott.

(6) A Hatdsag részletes iranymutatdst tesz kozzé, hogy segit-
séget nyujtson a kérelmezdének a kérelem elkészitéséhez és
benytjtasahoz.

8. cikk
A Hat6sdg véleménye

(1) A Hatdsdg az érvényes kérelem kézhezvételét kovetS hat
hénapon beliil véleményt ad. E hatdrid6t minden alkalommal
meg kell hosszabbitani, amikor a Hatdsdg a (2) bekezdés szerint
kiegészit$ informdcit kér a kérelmez6tdl.

(2) A Hatésag adott esetben felkérheti a kérelmez6t a kére-
lemhez csatolt adatok kiegészitésére a Hatdsdg altal a kérel-
mezGvel  folytatott  konzultdciét koveten —megéllapitott
hatéridén belil.

(3)  Véleménye elkészitése érdekében a Hatdsdg:

a) igazolja, hogy a kérelmezd dltal benyjtott adatok és doku-
mentumok Osszhangban vannak a 7. cikkel, és értékelést
végez annak meghatdrozdsdra, hogy a takarmdny-adalék-
anyag megfelel-e az 5. cikkben megallapitott feltételeknek;

b) ellendrzi a kozosségi referencia-laboratérium jelentését.



244

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

03/40. kotet

(4)  Amennyiben a vélemény a takarmany-adalékanyag enge-
délyezése mellett sz6l, a véleménynek a kovetkezd elemeket is
tartalmaznia kell:

a) a kérelmezd neve és cime;

b) a takarmdny-adalékanyag megnevezése, a 6. cikkben megha-
tarozott kategéridk és funkciondlis csoportok szerinti beso-
roldsa, valamint leirdsa, amely adott esetben tartalmazza a
tisztasdgi kovetelményeket és az analitikai modszert;

¢) az értékelés kimenetelétdl fiiggéen a takarmdny-adalékanyag
kezelésére, forgalomba hozatal utdni nyomon kévetésére és
haszndlatdra vonatkozé kiilonleges feltételek vagy korldto-
zdsok, beleértve azon dllatfajokat és dllatfaj-kategoridkat is,
amelyeknél az adalékanyagot felhaszndlni szandékoznak;

d) a takarmdny-adalékanyag cimkézésére vonatkozdan a c)
pont szerint eldirt feltételek és korldtozdsok kovetkeztében
sziikségessé valo egyéb kiilonleges kovetelmények;

e) az éllati eredeti élelmiszerekben a maximdlis maradék-
anyag-hatdrértékek  (MRL) megéllapitdsira  vonatkozd
javaslat, kivéve, ha a Hatdsdg véleményében leszogezi, hogy
a maximdlis maradékanyag-hatdrértékek megdllapitdsira a
fogyasztok védelme érdekében nincs szitkség, vagy ha a
maximdlis maradékanyag-hatdrértékeket az dllati eredetd
élelmiszerekben taldlhat dllatgydgydszati  készitmények
maximdlis maradékanyag-hatdrértékeinek megéllapitdsira
szolgdlo kozosségi eljards kialakitdsrol szo16, 1990. janius
26-i 2377/90/EGK tandcsi rendelet (*) 1. vagy III. melléklete
mar megallapitotta.

(5) A Hatésdg véleményét haladéktalanul tovdbbitja a
Bizottsdg, a tagdllamok és a kérelmez8 részére, beleértve a
takarmdny-adalékanyag értékelését leiré és kovetkeztetésének
okait megnevezd jelentést is.

(6) A Hatbsdg a 18. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban
bizalmasnak mindsiil§ informacidk torlését kovetSen vélemé-
nyét nyilvanosan hozzaférhet6vé teszi.

9. cikk
Kozosségi engedélyezés

(1) A Hatésdg véleményének kézhezvételétdl szdamitott
hdrom hénapon beliil a Bizottsdg elkésziti az engedély megada-
sar6l vagy megtagaddsdrdl szOol6 rendelet tervezetét. Ez a
tervezet figyelembe veszi az 5. cikk (2) és (3) bekezdésének
kovetelményeit, a kozosségi jogot és a megfontolds tdrgyat
képezd iigyre vonatkozd egyéb jogszerli tényezdket, kiilonos
tekintettel az allatok egészségére és jolétére, valamint az éllati
termékek fogyasztdjara kifejtett elényos hatdsokra.

Amennyiben a tervezet nincs Osszhangban a Hatdsdg vélemé-
nyével, abban meg kell adni az eltérések okainak magyarazatat.

Kivételesen Osszetett esetekben a hdrom hoénapos hatdridg
meghosszabbithatd.

(2) A tervezetet a 22. cikk (2) bekezdésében emlitett elj-
rasnak megfelelGen kell elfogadni.

(3) Az e cikk végrehajtdsara, és kiilondsen az engedélyezett
adalékanyagok azonositészdmdra vonatkozé szabdlyokat a 22.
cikk (2) bekezdésében emlitett eljardsnak megfelelGen kell
megdllapitani.

() HL L 224, 1990.8.18., 1. o. A legutébb az 1490/2003/EK bizott-
sagi rendelettel (HL L 214., 2003.8.26., 3. 0.) mddositott rendelet.

(4) A Bizottsdg a (2) bekezdéssel Osszhangban elfogadott
rendeletrd] haladéktalanul tdjékoztatja a kérelmezét.

(5) Az engedélyt megadd rendelet tartalmazza a 8. cikk (4)
bekezdésének b), c), d) és e) pontjdban emlitett elemeket és az
azonositoszamot.

(6) A 6. cikk (1) bekezdésében emlitett d) és e) kategoridkba
tartozé adalékanyagokat, valamint a GMO-kbdl éll6, azokat
tartalmazo, vagy azokbdl eldillitott adalékanyagokat engedé-
lyez8 rendelet tartalmazza az engedély jogosultjanak nevét, és
adott esetben a géntechnoldgidval modositott szervezetek
nyomon kovethetSségérdl és cimkézésérdl, valamint a géntech-
nolégidval médositott szervezetekbdl eldallitott élelmiszerek és
takarmanyok nyomon kovethetGségérdl és cimkézésérdl, és a
2001/18[EK irdnyelv moédositdsardl sz6lo, 2003. szeptember
22-i 1830/2003/EK eurdépai parlamenti és tandcsi rende-
letben (¥ emlitett, a GMO-hoz rendelt egyedi azonositét is.

(7)  Amennyiben az adott adalékanyaggal etetett dllatokbdl
szarmazé élelmiszerekben az adalékanyag maradékanyagainak
szintje kdros hatdssal lehet az emberi egészségre, a rendeletnek
tartalmaznia kell a hatéanyag vagy annak bomldstermékei
maximdlis maradékanyag-hatdrértékeit az illetd dllati eredetd
élelmiszerekben. Ebben az esetben a hatbanyag a 96/23[EK
tandcsi irdnyelv () alkalmazdsiban az emlitett irdnyelv L
mellékletének hatdlya ald tartozénak tekintendd. Amennyiben
az érintett anyagra maximalis maradékanyag-hatarértéket a
kozosségi szabdlyokban mér megallapitottak, ezt a maximalis
maradékanyag-hatdrértéket kell az anyag takarmdny-adalék-
anyagként valé felhaszndldsabol szdrmazé hatéanyag vagy
annak bomlastermékei maradékanyagaira is alkalmazni.

(8) Az e rendeletben megéllapitott eljardsnak megfelelGen
megadott engedély 10 évig érvényes a Kozosség egész teriiletén,
és a 14. cikkel osszhangban megdjithatd. Az engedélyezett
takarmdny-adalékanyagot fel kell venni a 17. cikkben emlitett
nyilvantartdsba (a tovdbbiakban nyilvdntartds). A nyilvantartds
minden egyes bejegyzésében fel kell tiintetni az engedélyezés
idépontjat, valamint az (5), (6) és (7) bekezdésben emlitett
adatokat.

(9) Az engedély megaddsa nem érinti a takarmany-vallal-
kozok altalanos polgdri és biintetGjogi felelGsségét az érintett
takarmdny-adalékanyag tekintetében.

10. cikk
A meglévd termékek helyzete

(1) A 3. cikktdl eltérve a 70/524/EGK irdnyelv alapjin forga-
lomba hozott takarmany-adalékanyagok, valamint a karbamid
és szarmazékai, egy aminosav, egy aminosav séja vagy
analdgjai, melyek szerepelnek a 82/471/EGK irdnyelv mellékle-
tének 2.1, 3. és 4. pontjdban, a 70/524/EGK vagy 82/471/EGK
irdnyelvben és azok végrehajtdsi intézkedéseiben meghatdrozott
feltételekkel — beleértve kiilondsen az Osszetett takarmanyokra
és a takarmdny-alapanyagokra vonatkozé kiilonleges cimkézési
el6irasokat, — osszhangban forgalomba hozhatdk és felhaszndl-
hatdk, amennyiben megfelelnek a kovetkezd feltételeknek:

L 268.,2003.10.18., 24. o.

() HL
() HL L 125.,1996.5.23,, 10. o.
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a) e rendelet hatdlybalépésétdl szamitott egy éven beliil a takar-
many-adalékanyagot elGszor forgalomba hozd személyek
vagy mads érdekelt felek értesitik e tényrSl a Bizottsagot.
Ezzel egyidejtileg a 7. cikk (3) bekezdésének a), b) és ¢)
pontjaban emlitett adatokat kozvetleniil a Hatdsdg részére
meg kell kiildenitik.

b) az a) pontban emlitett értesitéstSl szamitott egy éven beliil —
a Hatdsag minden szitkséges informdcié benyujtasinak
ellendrzését  kovetden — értesiti a Bizottsigot, hogy
megkapta az e cikk értelmében el8irt informaciét. Az érin-
tett termékeket fel kell venni a nyilvdntartdsba. A nyilvin-
tartds minden egyes bejegyzésében fel kell tiintetni azt az
idépontot, amikor az érintett terméket el6szor nyilvantar-
tasba vették, valamint adott esetben a meglévs engedély lejd-
ratdnak id6pontjat.

(2) A 7. cikkel 6sszhangban a kérelmet a hatdrozott id6re
engedélyezett adalékanyagok esetében a 70/524/EGK irdny-
elvnek megfeleléen megadott engedély lejaratdnak idépontja
el6tt legaldbb egy évvel be kell nyijtani, és a hatdrozatlan idére
vagy a 82[471/EGK irdnyelvnek megfelelGen engedélyezett ada-
lékanyagok esetében az e rendelet hatdlybalépésétdl szamitott
legfeljebb hét éven beliil. A 22. cikk (2) bekezdésében emlitett
eljardsnak megfeleléen az Gjraértékelendd adalékanyagok
killonb6z8 osztdlyait fontossdgi sorrendben felsorold részletes
iitemtervet lehet elfogadni. A lista kidolgozdsa sordn konzul-
talni kell a Hatosdggal.

(3) A nyilvantartdsba felvett termékekre e rendelet rendelke-
zései, killonosen a 8., 9., 12., 13, 14. és 16. cikkek vonat-
koznak, amelyeket az (1) bekezdésnek megfelelGen az egyes
anyagok cimkézésre, forgalomba hozataldra és felhasznéldsira
vonatkozé kiilonleges feltételek sérelme nélkiil ugy kell alkal-
mazni az ilyen termékekre, mintha azokat a 9. cikknek megfe-
lel6en engedélyezték volna.

(4)  Olyan engedélyek esetében, amelyeket nem egy meghata-
rozott jogosult szdmdra adnak ki, az e cikkben emlitett termé-
keket behozé vagy gyartd barmely személy, vagy barmely mds
érdekelt fél benyujthatja az (1) bekezdésben emlitett informa-
ciot vagy a (2) bekezdésben emlitett kérelmet a Bizottsignak.

(5)  Amennyiben az (1) bekezdés a) pontjaban emlitett értesi-
tést és a kapcsolddd adatokat a megadott hatdrid6n belil nem
adjak be, vagy azok hibdsnak bizonyulnak, vagy a kérelmet a
(2) bekezdésben elbirtak szerint a megadott hatdridén beliil
nem adjdk be, a 22. cikk (2) bekezdésében emlitett eljarasnak
megfelel6en az érintett adalékanyagok forgalombdl torténd
kivondsat el6iré rendeletet kell elfogadni. Ez az intézkedés egy
hatdrozott idStartamot irhat el§, melyen belil a termék
meglévs készletei felhasznalhatok.

(6) Amennyiben a kérelmezg dltal nem befolydsolhatd
okokbdl az engedély megtjitdsar6l annak lejérati idGpontja
el6tt nem sziiletik dontés, a termék engedélyének idGtartama a
Bizottsdg dontésének meghozataldig automatikusan meghosz-
szabbodik. A Bizottsdg tdjékoztatja a kérelmezdt az engedély
ilyen meghosszabbitasarol.

(7) A 3. cikkt6] eltérve a Kozosség teriiletén a 26. cikk (2)
bekezdésében emlitett idSpontban  szilazs-adalékanyagként
haszndlt anyagok, mikroorganizmusok és készitmények forga-

lomba hozhaték és felhasznalhatok, feltéve, hogy az (1)
bekezdés a) és b) pontjanak és a (2) bekezdésnek megfelelnek.
A (3) és (4) bekezdést értelemszertien kell alkalmazni. Ezen
anyagokra vonatkozdan a (2) bekezdésben emlitett kérelmezési
hatdrid6 az e rendelet hatdlybalépésétdl szamitva hét év.

11. cikk
Fokozatos kivonds

(1)  Tekintettel a kokcidiosztatikumok és hisztomonosztati-
kumok takarmdny-adalékanyagként valé hasznalatinak 2012.
december 31-ig torténd fokozatos megsziintetésére vonatkozo
hatdrozatra, a Bizottsdg 2008. janudr 1. el6tt jelentést nyuijt be
az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak ezen anyagok takar-
many-adalékanyagként valé hasznalatardl, és a rendelkezésre
all6 alternativakrdl, adott esetben jogalkotdsi javaslatokkal
egyiitt.

(2) A 10. cikktdl eltérve és a 13. cikk sérelme nélkiil a kokci-
diosztatikumoktdl és hisztomonosztatikumoktdl eltérd antibio-
tikumokat csak 2005. december 31-ig lehet takarmdny-adalék-
anyagként forgalmazni és felhaszndlni; 2006. janudr 1-jétdl
kezd6dden ezeket az anyagokat torolni kell a nyilvantartdsbol.

12. cikk
Feliigyelet

(1)  Egy adalékanyag e rendelettel osszhangban torténd enge-
délyezését kovetGen az anyagot vagy az azt tartalmazé takar-
ményt felhaszndlé vagy forgalomba hozé barmely személy,
vagy barmely egyéb érdekelt fél biztositja az adalékanyag, vagy
az azt tartalmazé takarmdny forgalomba hozataldra, felhasznd-
ldsdra és kezelésére vonatkozoan elrendelt minden feltétel és
korldtozds betartdsat.

(2)  Ha a 8. cikk (4) bekezdése c) pontjaban emlitettek szerint
feliigyeleti kotelezettséget rendeltek el, az engedély jogosultja
biztositja, hogy a feliigyeletet végrehajtsdk, és az engedéllyel
osszhangban jelentéseket nyujt be a Bizottsdgnak. Az engedély
jogosultja haladéktalanul kozli a Bizottsdggal az osszes 1j infor-
maéciét, amely befolydsolhatja a takarmdny-adalékanyag hasz-
nalat kozbeni biztonsigdnak értékelését, kilonosen bizonyos
felhasznalocsoportok egészségligyi érzékenységét. Az engedély
jogosultja haladéktalanul tdjékoztatja a Bizottsdgot, ha barmely
harmadik orszdg — amelyben a takarmany-adalékanyagot forga-
lomba hoztdk — illetékes hatdsdga tilalmat vagy korldtozast
rendel el.

13. cikk
Az engedélyek mdédositdsa, felfiiggesztése és visszavondsa

(1) A Hatdsdg sajat kezdeményezésére, vagy egy tagdllam
vagy a Bizottsdg kérelmére véleményt ad arra vonatkozodan,
hogy egy engedély megfelel-e még az e rendeletben megallapi-
tott feltételeknek. Ezt a véleményt haladéktalanul tovédbbitja a
Bizottsdgnak, a tagdllamoknak, és adott esetben az engedély
jogosultjanak. A véleményt nyilvanossdgra kell hozni.
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(2) A Bizottsdg haladéktalanul megvizsgdlja a Hatdsdg véle-
ményét. A 178/2002/EK rendelet 53. és 54. cikkével Ossz-
hangban valamennyi helyénval6 intézkedést meg kell hozni.
Egy adott engedély modositdsara, felfiiggesztésére és visszavo-
nasara vonatkoz6 dontést az e rendelet 22. cikke (2) bekezdé-
sében emlitett eljdrasnak megfelelGen kell meghozni.

(3) Ha az engedély jogosultja a modositisra vonatkozd
kérést aldtdmasztd adatokkal kisért kérelem Bizottsighoz
torténd benyujtdsaval az engedély feltételeinek modositdsat
javasolja, a Hat6sdg eljuttatja a javaslatra vonatkoz6 véleményét
a Bizottsdgnak és a tagdllamoknak. A Bizottsdg haladéktalanul
megvizsgdlja a Hatdsdg véleményét, és a 22. cikk (2) bekezdé-
sében emlitett eljardsnak megfelelGen dont.

(4) A Bizottsdg haladéktalanul tdjékoztatjia a kérelmezdt a
meghozott dontésrdl. A nyilvantartdst adott esetben modositani

kell.

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

14. cikk
Az engedélyek megdjitisa

(1) Az e rendelet szerinti engedélyeket 10 éves id6tarta-
mokra lehet megtjitani. A megtjitdsra vonatkozé kérelmet
legkésdbb az engedély lejartdnak idGpontja elétt egy évvel kell
a Bizottsdgnak elkiildeni.

Olyan engedélyek esetében, amelyeket nem egy meghatdrozott
jogosult szdmdra adnak ki, a takarmdny-adalékanyagot el8szor
forgalomba hozé barmely személy, vagy barmely mds érdekelt
fél benyujthatja a kérelmet a Bizottsdgnak, és ezt a személyt kell
kérelmezének tekinteni.

Olyan engedélyek esetében, amelyeket egy meghatdrozott
jogosult részére adnak ki, az engedély jogosultja, illetve
jogutddja vagy jogutddjai nydjthatjik be a kérelmet a Bizott-
sagnak, és e személyeket kell kérelmezdnek tekinteni.

(2) A kérelmezéskor a kérelmez$ a kovetkez$ adatokat és
dokumentumokat kiildi el kozvetleniil a Hatdsdgnak:

a) a takarmdny-adalékanyag forgalomba hozataldra vonatkoz
engedély mdsolata;

b) a forgalomba hozatalt kovetd feliigyelet eredményeirdl sz616
jelentés, ha az engedély ilyen feliigyeleti kovetelményeket
tartalmaz;

¢) barmely més 4j informdcié, amely a takarmany-adalékanyag
hasznélat kozbeni biztonsdgdnak értékelésével, és a takar-
many-adalékanyagnak az dllatokat, az embereket, vagy a
kornyezetet érinté kockdzatdval kapcsolatban elérhetévé
val;

d) adott esetben az eredeti engedély feltételeinek, tobbek kozott
a jovébeni ellendrzés feltételeinek modositasara vagy kiegé-
szitésére vonatkoz javaslat.

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

(4)  Amennyiben a kérelmezd dltal nem befolydsolhat6
okokbdl az engedély megtjitdsar6l annak lejérati idGpontja
el6tt nem sziiletik dontés, a termék engedélyének idStartama a
Bizottsdg dontésének meghozataldig automatikusan meghosz-
szabbodik. Az engedély ilyen meghosszabbitdsira vonatkozo
informdciét a 17. cikkben emlitett nyilvantartasban nyilvinosan
elérhet6vé kell tenni.

15. cikk
SiirgGs engedélyezés

Kiilonleges esetekben, ha siirgds engedélyezésre van szitkség az
allatok joléte védelmének biztositasdhoz, a Bizottsdg a 22. cikk
(2) bekezdésében emlitett eljarasnak megfelelGen legfeljebb 6t
éves idGtartamra ideiglenesen engedélyezheti egy takarmany-
adalékanyag hasznalatat.

III. FEJEZET
CIMKEZES ES CSOMAGOLAS

16. cikk

Takarmdny-adalékanyagok és elGkeverékek cimkézése és
csomagoldsa

(1)  Egy takarmany-adalékanyag vagy adalékanyagok el6keve-
réke csak akkor hozhaté forgalomba, ha csomagoldsdnak vagy
taroloedényének  cimkézése egy  kozosségi - székhellyel
rendelkez§ el8allitd, csomagold, importdr, eladé vagy forgal-
mazé felel6sségére megtortént, és azon jol lathatdan, olvasha-
téan és letorolhetetlentil az anyagban jelen levd valamennyi
adalékanyag vonatkozdsiban a kovetkezd informdacidk szere-
pelnek, legaldbb annak a tagdllamnak hivatalos nyelvén vagy
nyelvein, amelyben forgalomba hozzék:

a) az adalékanyagoknak az engedélyezéskor adott egyedi
megnevezése, amelyet az engedélyben emlitett funkciondlis
csoport neve el6z meg;

b) az e cikkben emlitett adatokért felel6s személy neve vagy
cégneve, és cime vagy székhelye;

) a netté tomeg, vagy folyékony adalékanyagok és elSkeve-
rékek esetében a netté térfogat vagy a nettd tomeg;

d) adott esetben a 95/69/EK irdnyelv 5. cikke alapjin a létesit-
ménynek vagy a kozvetitének adott engedélyezési szdm,
vagy a nevezett irdnyelv 10. cikke alapjdn a létesitménynek
vagy a kozvetitének adott nyilvntartdsi szdm;

e) a haszndlati utasitis és a haszndlatra vonatkozé biztonsdgi
eldirdsok, valamint adott esetben az engedélyben emlitett
kiilonleges kovetelmények, beleértve azon dllatfajokat és —
kategéridkat, amelyeknek az adalékanyagot vagy az adalék-
anyagok elSkeverékét szanjdk;

f) az azonositdsi szam;

g) a gyartasi tétel hivatkozdsi szdma és a gyartds idépontja.

(2) Az aromaanyagok esetében az adalékanyagok felsorola-
sanak helyébe a ,aromaanyagok keveréke” szavak keriilhetnek.
Ez nem alkalmazandé azokra az aromaanyagokra, amelyekre
takarmdnyban vagy ivovizben torténd felhaszndldsuk esetén
mennyiségi korlatozds vonatkozik.
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(3) Az (1) bekezdésben meghatdrozott informacidkon feliil,
a I mellékletben meghatdrozott funkciondlis csoportba
tartozé adalékanyag csomagoldsin vagy tdroléedényén jol
lathatd, tisztdn olvashaté és letorolhetetlen formaban fel kell
tiintetni az abban a mellékletben jelzett informécidkat.

(4)  Ezen feliil az elSkeverékek esetében az ,ElSkeverék”
szonak (nagybettikkel) kell egyértelmtien szerepelnie a cimkén,
és fel kell tuntetni a vivGanyagot.

(5) Az adalékanyagokat és az elSkeverékeket csak zdrt
csomagoldsban vagy zdrt tdroléedényben lehet forgalomba
hozni, amelyeket olyan mddon kell lezarni, hogy a lezdrds a
kinyitaskor megsériiljon, és azt ne lehessen tjra felhasznalni.

(6) A IIL mellékletnek a technoldgiai haladds és a tudomd-
nyos fejlédés figyelembevétele érdekében torténd modositdsait
a 22. cikk (2) bekezdésében emlitett eljardsnak megfelelGen
lehet elfogadni.

IV. FEJEZET
ALTALANOS ES ZARO RENDELKEZESEK

17. cikk
Takarmdny-adalékanyagok kozosségi nyilvdntartdsa

(1) A Bizottsdg létrehozza, és naprakész édllapotban tartja a
takarmdny-adalékanyagok kozosségi nyilvantartdsat.

(2) A nyilvantartdst nyilvanosan hozzéférhet6vé kell tenni.

18. cikk
Titoktartas

(1) A kérelmezd megjel6lheti, hogy az e rendelet szerint
benytjtott mely informdcidkat kivdnja bizalmasan kezelni azon
az alapon, hogy azok felfedése szdmottevé mértékben drthat
versenyhelyzetének. Az ilyen esetekben igazolhaté indokldst
kell adni.

(2) A Bizottsig a kérelmezdvel folytatott konzultdciot
kovetSen meghatdrozza, hogy a (3) bekezdésben meghatdrozott
informdacioktdl eltér§ mely informdacidkat kell bizalmasan
kezelni, és tdjékoztatja a kérelmez6t a dontésérdl.

(3) A kovetkezd informéciok nem mindsiilnek bizalmasnak:

a) a takarmdny-adalékanyag neve és oOsszetétele, és adott
esetben az el@dllitdshoz haszndlt torzs megjelolése;

b) a takarmdny-adalékanyag fizikokémiai és bioldgiai jellemzdi;

¢) a takarmdny-adalékanyagnak az emberi és éllati egészséget,
és a kornyezetet érintd hatdsai vizsgdlatdnak eredményeib6l
levont kovetkeztetések;

d) a takarmdny-adalékanyagnak az allati termékekre, és azok
tapérték-tulajdonsdgaira gyakorolt hatdsai vizsgdlatdnak
eredményeibdl levont kovetkeztetések;

¢) a takarmdny-adalékanyag kimutatdsdnak és azonositdsdnak
modszerei, valamint adott esetben a feliigyeleti kovetelmé-
nyek és a feliigyelet eredményeinek Osszegzése.

(4) A (2) bekezdéstdl eltéren a Hatdsag kérés esetén a birto-
kaban 1évS valamennyi informaciot atadja a Bizottsdgnak és a
tagdllamoknak, beleértve a (2) bekezdés alapjan bizalmasnak
mindsitett Osszes informaciot.

(5) A Hat6sdg alkalmazza az Eurdpai Parlament, a Tandcs és
a Bizottsdg dokumentumaihoz valé nyilvdnos hozzéférésrdl
sz616, 2001. mdjus 30-i 1049/2001/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet (') elveit, amikor a Hatdsdg birtokdban levd
dokumentumokhoz valé hozziférésre vonatkozd kérelmeket
kezeli.

(6) A tagillamok, a Bizottsdg, és a Hat6sdg bizalmasan
kezelik a (2) bekezdés alapjin bizalmasnak mindsitett vala-
mennyi informéciot, kivéve, ha az ilyen informdcidk nyilvanos-
sagra hozatala az emberi egészség, az dllati egészség vagy a
kornyezet védelme érdekében helyénvalé. A tagallamok az e
rendelet szerint kapott dokumentumokhoz valé hozzaférésre
vonatkozé kérelmeket az 1049/2001/EK rendelet 5. cikkével
osszhangban kezelik.

(7)  Ha egy kérelmezg visszavonja vagy visszavonta kérelmét,
a tagdllamok, a Bizottsdg és a Hatdsdg tiszteletben tartjdk a
kereskedelmi és ipari informdciok bizalmassdgat, beleértve a
kutatdsi és fejlesztési informacidkat, valamint azokat az infor-
madciokat is, amelyek bizalmassdga tekintetében a Bizottsdg és a
kérelmez6 nem ért egyet.

19. cikk
Kozigazgatisi feliilvizsgdlat

Az e rendelet alapjdn a Hatdsdgra ruhdzott hatdskorben hozott
barmely hatdrozatot, vagy annak gyakorldsinak elmulasztdsat a
Bizottsdg sajit kezdeményezésére, vagy egy tagallamtdl, vagy
barmely kozvetleniil és egyénileg érintett személytdl kapott
felkérésre valaszolva feliilvizsgdlhatja.

Ennek érdekében kérelmet kell benytjtani a Bizottsagnak attdl
a naptdl szamitott két hénapon belill, amely napon az érintett
fél tudomadst szerzett a kérdéses cselekményrdl vagy mulasz-
tasrol.

A Bizottsdg két honapon belil dontést hoz, és adott esetben
kotelezi a Hatésdgot, hogy meghatdrozott hatdridén beliil
dontését visszavonja, vagy mulasztdsit orvosolja.

20. cikk
Adatvédelem

(1) A 7. cikk szerint el6irt kérelmezési dokumentdciéban
szereplé tudomanyos adatokat és egyéb informdciokat, az enge-
dély datumaétol szdmitott 10 éves idGtartamon keresztiil nem
lehet mas kérelmezd javara felhaszndlni, kivéve, ha a madsik
kérelmez$ és az el6z8 kérelmezd megdllapodtak, hogy az
adatokat és az informdcidkat haszndlni lehet.

(2)  Azon erdfeszitések Osztonzésére, hogy az egyéb fajok
esetében felhaszndlds céljara mdr engedélyezett adalékanyagok
esetében az engedélyt kevésbé jelentds fajokra vonatkozdan is
megszerezzék, a 10 éves adatvédelmi idGszakot egy évvel meg
kell hosszabbitani minden egyes kevésbé jelentSs faj esetében,
amelyre a felhaszndlds Kkiterjesztésére vonatkozé engedélyt
megadjdk.

() HL L 145.,2001.5.31,, 43. o.
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(3) A kérelmezg és az el6z8 kérelmezS minden sziikséges
lépést megtesz, hogy megegyezésre jussanak az informaci6
felhasznaldsanak megosztdsat illetéen annak érdekében, hogy a
gerinceseken végzett toxikoldgiai vizsgalatokat ne kelljen
megismételni. Ha azonban az informaciék megosztdsa tekinte-
tében nem sikeriil megegyezésre jutni, a Bizottsdg donthet tgy,
hogy felfedi azokat az informdcidkat, amelyek a gerinceseken
végzett toxikoldgiai vizsgdlatok megismétlésének elkeriiléséhez
sziikségesek, mikozben ésszerti egyensilyt biztosit az érintett
felek érdekei kozott.

(4) A 10 éves idGszak lejartat kovetSen a kérelmezési doku-
mentdciéban szerepl§ tudomdnyos adatok és informaciok
alapjan elvégzett értékelés megéllapitdsait a Hatdsdg egészében
vagy részben felhaszndlhatja egy mdsik kérelmez§ javara.

21. cikk
Referencia-laboratériumok

A kozosségi referencia-laboratériumot, annak kotelezettségeit
és feladatait a II. melléklet hatdrozza meg.

A takarmdny-adalékanyagok engedélyezésének kérelmezdi
hozzéjarulnak a kozosségi referencia-laboratérium és a 1L
mellékletben  emlitett nemzeti  referencia-laboratériumok
konzorciuma feladataibol eredd koltségekhez.

A 1L melléklet és annak bdrmely moddositisa végrehajtdsara
vonatkoz részletes szabalyokat a 22. cikk (2) bekezdésében
emlitett eljardsnak megfelelGen kell elfogadni.

22. cikk
Bizottsdgi eljaras

(1) A Bizottsigot a 178/2002[EK rendelet 58. cikkével létre-
hozott Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Alland6 Bizottsdg
(a tovabbiakban bizottsdg) segiti.

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

Az 1999/468[EK hatdrozat 5. cikke (6) bekezdésében megalla-
pitott idStartam harom hénap.

(3) A bizottsig elfogadja eljirdsi szabdlyzatat.

23. cikk
Hatélyon kiviil helyezés

(1) A 70/524[EGK irdnyelv e rendelet alkalmazdsdnak
napjatol kezd6dGen hatdlydt veszti. A 70/524/EGK irdnyelv 16.
cikke azonban mindaddig hatdlyban marad, amig a
79/373/EGK irdnyelvet a takarmany-adalékanyagokat tartal-
mazé takarmdnyok cimkézésére vonatkozé szabdlyokkal tortn
kiegészitése érdekében felill nem vizsgaljak.

(2) A 82[/471/EGK irdnyelv mellékletének 2.1, 3. és 4.
pontjat e rendelet alkalmazdsdanak napjatol kezd6dé hatéllyal el
kell hagyni.

(3) A 87[153/EGK irdnyelv e rendelet alkalmazdsinak
napjatél kezd6dden hatdlydt veszti. Az irdnyelv melléklete
azonban mindaddig hatdlyban marad, amig az e rendelet 7.
cikke (4) bekezdésében elSirt végrehajtdsi szabélyokat elfo-
gadjdk.

(4) A 70/524[EGK irdnyelvre vonatkozé hivatkozdsokat e
rendeletre vonatkoz6 hivatkozdsként kell értelmezni.

24. cikk
Szankciok

A tagdllamok megéllapitjdk az e rendelet megsértése esetén
alkalmazand6  szankcidkra  vonatkozé  szabdlyokat, és
megtesznek minden szitkséges intézkedést, hogy biztositsdk
azok végrehajtdsit. Az el6irt szankcié hatékony, ardnyos és
visszatart6 erejii legyen.

A tagéllamok legkésébb 12 hoénappal e rendelet kihirdetését
kovetGen értesitik e szabalyokrdl és intézkedésekrdl a Bizott-
sagot, és haladéktalanul értesitik a Bizottsigot az azokat érint§
barmely késébbi médositasrol.

24. cikk
Atmeneti intézkedések

(1) A 70/524[EGK irdnyelv 4. cikke szerint, e rendelet alkal-
mazdsdnak idSpontjat megel6zéen benytjtott kérelmeket tgy
kell kezelni, mint az e rendelet 7. cikke szerinti kérelmeket, ha
a 70/524[EGK irdnyelv 4. cikke (4) bekezdése alapjan eldirt
elsé észrevételeket még nem tovabbitottdk a Bizottsdgnak. Az
ilyen kérelem tekintetében referensnek kivalasztott tagallam
azonnal tovabbitja a kérelem aldtdmasztdsdra benydjtott doku-
mentaciét a Bizottsignak. A 23. cikk (1) bekezdése ellenére, az
ilyen kérelmeket tovabbra is a 70/524/EGK irdnyelv 4. cikkével
osszhangban kell kezelni, ha a 70/524/EGK irdnyelv 4. cikke
(4) bekezdése szerint elbirt els§ észrevételeket mér tovabbi-
tottdk a Bizottsdgnak.

(2) A IIL fejezetben megdllapitott cimkézési kovetelményeket
nem kell alkalmazni azokra a termékekre, amelyeket e rendelet
alkalmazdsdnak idSpontjdt megel6zGen jogszerden éllitottak el8
és cimkéztek a Kozosségben, vagy amelyeket jogszertien hoztak
be a Kozosségbe és hoztak forgalomba.

26. cikk
Hatilybalépés

(1)  Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban vald
kihirdetését kovets 20. napon 1ép hatélyba.

(2)  Ezt a rendeletet 12 hénappal a kihirdetését kovetSen kell
alkalmazni.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2003. szeptember 22-én.

az Eurépai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok az elnok
p. COX R. BUTTIGLIONE
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I. MELLEKLET

AZ ADALEKANYAGOK CSOPORTJAI

1. A ,technoldgiai adalékanyagok” kategoridjaba a kovetkezd funkciondlis csoportok tartoznak:

a) tartositoszerek: olyan anyagok, vagy adott esetben mikroorganizmusok, amelyek megvédik a takarmanyt a mikro-
organizmusok vagy anyagcseretermékeik dltal elgidézett mingségromldstol;

b) antioxiddnsok: olyan anyagok, amelyek meghosszabbitjdk a takarmanyok és takarmédny-alapanyagok eltarthatdsagi
idejét azéltal, hogy megvédik az oxidaci6 dltal elGidézett minSségromlastdl;

¢) emulgedldszerek: olyan anyagok, amelyek lehet6vé teszik, hogy a takarmanyokban két vagy tobb elegyithetetlen
fazisb6l homogén keveréket alakitsanak ki és tartsanak fenn;

d) stabiliztorok: a takarményok fizikokémiai dllapotdnak fenntartdsat lehet6vé tevd anyagok;
e) stritGanyagok: a takarmdnyok viszkozitdsat noveld anyagok;
f) zselésit6 anyagok: olyan anyagok, amelyek egy takarmanynak gélképzés révén szerkezetet adnak;

g
h

) kotSanyagok: a takarmdny részecskéinek osszetapadasra valé hajlamat novel§ anyagok;

) a radionuklidokkal valé szennyezdést korldtozé anyagok: olyan anyagok, amelyek megakadalyozzak a radionuk-
lidok felszivoddsdt, vagy eldsegitik azok kivélasztdsat;

i) csomdsoddsgitl6 anyagok: a takarmdny kiilondll6 részecskéinek osszetapaddsra valé hajlamét csokkentd anyagok;
j) savassdgot szabdlyozé anyagok: a takarmanyok pH-jt bedllité anyagok;

k) szildzs-adalékanyagok: a szildzskészités javitdsa céljdbdl a takarmdnyhoz kevert anyagok, beleértve az enzimeket
vagy mikroorganizmusokat is;

1) denaturdl6 szerek: olyan anyagok, amelyek feldolgozott takarmdnyok gyartdsa sordn felhaszndlva lehetdvé teszik
egyes Elelmiszer- vagy takarmény-alapanyagok szarmazdsdnak azonositdsat.

. Az érzékszervi tulajdonsdgokat javité adalékanyagok” kategoridjdba a kovetkezd funkciondlis csoportok tartoznak:

a) szinezékek:
i. a takarmdnyt megszinezd vagy annak szinét helyredllit anyagok;
ii. az 4llati eredetd élelmiszert megszinezd anyagok;

iii. a diszhalak vagy -madarak szinét kedvezden befolydsol6 anyagok;
b) aromaanyagok: olyan anyagok, amelyek takarmanyokba keverése javitja a takarmdny szagdt vagy izletességét.

. A tdpértékkel rendelkezd adalékanyagok” kategoridjaba a kovetkezd funkciondlis csoportok tartoznak:

a) vitaminok, provitaminok, és olyan kémiailag jol meghatdrozott anyagok, amelyeknek hasonl6 hatdsa van;
b) nyomelemek vegyiiletei;
¢) aminosavak, s6ik és analdgjaik;

d) karbamid és szdrmazékai.

. Az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” kategéridjdba a kovetkezd funkciondlis csoportok tartoznak:

a) emészthetéséget fokozd anyagok: olyan anyagok, amelyek az dllatokkal megetetve bizonyos takarmany-alapanya-
gokra gyakorolt hatdsuk révén novelik a takarmdny emészthetGségét;

b) bélflora-stabilizdlok: mikroorganizmusok vagy egyéb kémiailag meghatdrozott anyagok, amelyek az dllatokkal
megetetve pozitiv hatdst gyakorolnak a bélflordra;

¢) a kornyezetre kedvezd hatdst gyakorol6 anyagok;

d) egyéb dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok.
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II. MELLEKLET

A KOZOSSEGI REFERENCIA-LABORATORIUM KOTELEZETTSEGEI ES FELADATALI

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

. Az ¢ mellékletben vazolt feladatok végzése sordn a KKK-t a nemzeti referencia-laboratériumok konzorciuma segiti.

A KKK nevezetesen a kovetkezdkért felelSs:
— a referenciamintdk fogadasa, el6készitése, taroldsa és kezelése;
- a kimutatds mddszereinek vizsgdlata és értékelése, vagy hitelesitése;

— a takarmény-adalékanyag forgalomba hozatala irdnti engedély kérelmezdje dltal a kimutatds modszerének vizsgélata
és értékelése, vagy hitelesitése céljdbol dtadott adatok értékelése;

— teljes értékelési jelentések benytjtdsa a Hatosdgnak.

. A kozosségi referencia-laboratérium szerepet jtszik a tagdllamok kozott az e mellékletben vézolt feladatok eredmé-

nyeivel kapcsolatban felmeriilt vitdk rendezésében.

11I. MELLEKLET

KULONLEGES CIMKEZESI KOVETELMENYEK EGYES TAKARMANY-ADALEKANYAGOK ES ELOKEVE-

&

=

o

&

KU

f

REKEK ESETEBEN

Allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok, kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok:
— a szavatossag lejdrati ideje, vagy a gydrtds idSpontjdtdl szdmitott eltarthatésagi idg,

— a hasznalati utasitas, és

— a koncentracié;

Enzimek, a fenti adatokon kiviil:

— a hatéanyag vagy hatdanyagok egyedi neve az enzimaktivitdsukkal osszhangban, a megadott engedélynek megfe-
lelen,

- a Nemzetkozi Biokémiai Egyesiilet azonositdsi szdma, és

— a koncentrdci6 helyett: aktivitdsi egységek (aktivitdsi egység/gramm vagy aktivitdsi egység/milliliter);
Mikroorganizmusok:

— a szavatossag lejarati ideje, vagy a gyartds idGpontjatol szadmitott eltarthat6sdgi idd,

— a haszndlati utasitas,

— a torzs azonositasi szama, és

a telepképzd egységek szdma grammonként;

Tapértékkel rendelkezd adalékanyagok

- a hatéanyag-tartalom, és

— a szavatossag lejdrati ideje, vagy a gydartds idGpontjatol szdmitott eltarthat6sagi id6;
Technoldgiai és érzékszervi tulajdonsagokat javité adalékanyagok, az aromaanyagok kivételével:
- a hatéanyag-tartalom;

Aromaanyagok:

- az el6keverékekbe keverés ardnya.
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IV. MELLEKLET

ALTALANOS FELHASZNALASI FELTETELEK

. Az egyes takarmdny-alapanyagokban természetes dllapotban is eléfordulé adalékanyagok mennyiségét tgy kell kiszé-

mitani, hogy a hozzdadott mennyiség és a természetesen jelenlévé mennyiség 6sszege ne haladja meg az engedélye-
zési rendeletben el6irt legnagyobb szintet.

. Az adalékanyagok elSkeverékekbe és takarményokba keverése csak akkor engedhet6 meg, ha a keverék osszetevdi a

kivént hatds szempontjdbdl fizikokémiai és bioldgiai szempontb6l Gsszeférhetdk.

. Az el6irdsok szerint higitott kiegészité takarmdnyok nem tartalmazhatnak az 9sszetett takarmdnyokra megéllapitott

mennyiséget meghaladé mértékben adalékanyagot.

. Szildzs-adalékanyagokat tartalmazo elSkeverékek esetében a ,szildzs-adalékanyagokbdl” szavakat kell vildgosan feltiin-

tetni a cfmkén az ,ELOKEVEREK” sz6 utdn.





