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A BIZOTTSAG AJANLASA
(2011. januar 14.)
takarmdny-alapanyagok, takarmdnyadalékok, biocid termékek és dllatgydgydszati készitmények
egymistol valé megkiilonboztetését segitd irdinymutatdsok kialakitdsdrol
(EGT-vonatkozdsi szoveg)
(2011/25/EU)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG, (3)  Indokolt nem kotelezd erejii irdnymutatdsokat kialakitani

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyok forgalomba hozataldrdl és felhaszna-
lasarol, az 1831/2003/EK rendelet mddositdsirdl, valamint a
79/373/EGK tandcsi irdnyelv, a 80/511/EGK bizottsdgi irdnyelv,
a 82[471EGK, 83/228/EGK, 93[74/EGK, 93/113[EK és
96/25/EK tandcsi irdnyelv és a 2004/217[EK bizottsdgi hatd-
rozat hatdlyon kivill helyezésérél sz6l6, 2009. jalius 13-
767[2009/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendeletre (1) és
killonosen annak 7. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1) A takarmdny-alapanyagok, a takarmdnyadalékok és mds
termékek, mint példaul az allatgyodgydszati készitmények
egymdstol valé megkiilonboztetése a vonatkozd jogsza-
balyoktdl fuggSen hatdssal van ezek forgalombahozatali
feltételeire.

(2) A takarmdnyipari véllalkozok és az illetékes tagdllami
ellen6rzé hatdsdgok szdmdra gyakran jelent problémdt
a termékek besoroldsa, ami veszélyeztetheti az unids
takarmdnyforgalmazast.

() HL L 229., 2009.9.1., 1. o.

a  takarmdny-alapanyagok, takarmdnyadalékok, és
mésfajta termékek egymdstdl valé megkiilonboztetésének
segitésére, hogy elkeriilhetSk legyenek az ilyen termékek
kezelésének kovetkezetlenségei, konnyebb legyen az ille-
tékes tagallami hatosigok munkdja, és hogy az érdekelt
gazdasdgi szereplSk segitséget kapjanak ahhoz, hogy
megfelel§ jogbiztonsagot nyudjtd keretek kozott mikod-
hessenek.

(4) Az ebben az ajinldsban megfogalmazott intézkedések
oOsszhangban vannak az Elelmiszerlinc- és Allat-egészség-
tigyi Allandé Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ AJANLAST:

A takarmdny-alapanyagok, a takarmdnyadalékok, és madsfajta
termékek egymdstdl valé megkiilonboztetéséhez ajanlott figye-
lembe venni az ezen ajanlds mellékletében foglalt irdnymutaté-
sokat.

Kelt Briisszelben, 2011. janudr 14-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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MELLEKLET

IRANYMUTATASOK TAKARMANY-ALAPANYAGOK, TAKARMANYADALEKOK ES MAS TERMEKEK
EGYMASTOL VALO MEGKULONBOZTETESEHEZ

Az irdnymutatdsok célja, hogy segitse az illetékes tagdllami hatésdgokat és a takarmanyipari véllalkozdkat a vonatkozd
jogszabdlyok betartatdsaban, illetve betartdsaban.

Az irdnymutatdsok az érintett termékek kiilonbozd fajtdira vonatkozd jogi szabdlyozdsban foglalt rendelkezéseken
alapulnak, féként az e termékek ott megadott fogalommeghatdrozasain, hogy dtmutatdst adjanak a terméktipusok
egymastdl valé megkiilonboztetéséhez.

Az osszes termék esetében a killonbozd termékfajtdk megkiilonboztetésére javasolt kritériumokat nem egymds utdn,
hanem egyszerre kell alkalmazni, hogy az egyes konkrét termékek profilja az Osszes jellemzé figyelembevételével
késziljon. Egyik kritérium sem haszndlhaté kizdr6lagosan és egyiknek sem lehet els6bbsége egy madsikkal szemben.

Mds termékekkel valé analdgia nem haszndlhat6 kizdré kritériumként, de hasznos lehet a kialakitott kritériumok alkal-
mazdsdval hozott kordbbi dontések tanulményozdsihoz. Haszndlhaté egyuttal a konzisztencia ellendrzésére is.

1. Takarmdnyokra vonatkoz jogszabilyok

1.1.  Jogszabdlyszivegek

A vonatkozé jogszabdlyokban a kovetkezd fogalommeghatdrozdsok taldlhatok:
A 178/2002/EK rendelet (') 3. cikkének (4) bekezdése:

Jtakarmdny”: feldolgozott, részben feldolgozott vagy feldolgozatlan anyag vagy termék, tobbek kozott adalék,
amelyet dllatok ordlis etetésére szdnnak.

A takarmdny fogalmdnak e tdg értelmd meghatdrozdsa nyoman a 767/2009/EK rendelet (3) preambulumbekezdése
megillapitja, hogy ,a takarmdny takarmdny-alapanyagok, osszetett takarmany, takarmany-adalékanyagok, el6keve-
rékek vagy gydgyszeres takarmany formdjaban forgalmazhatd.”

A 767[2009/EK rendelet 3. cikkének (2) bekezdése:

takarmdny-alapanyagok™ olyan természetes allapotd, friss vagy tartdsitott, novényi vagy éllati eredetdi termékek,
amelyek elsédleges rendeltetése az dllatok tépldlkozdsi sziikségleteinek fedezése, illetve az ilyen termékek ipari
feldolgozdsdbol szarmazd termékek, valamint olyan szerves vagy szervetlen anyagok, adalékanyagokkal vagy azok
nélkiil, amelyeket akdr magukban, akdr feldolgozds utdn allatok etetéséhez vagy oOsszetett takarmdnyok eldallitd-
séhoz vagy elGkeverékek vivGanyagaként szdndékoznak felhasznalni;

,vivBanyag”: olyan sajdt technoldgiai hatds nélkiili anyag, amelyet takarmédny-adalékanyagok olddsdra, higitdsara,
diszpergdldsdra vagy egyéb fizikai modositdsira haszndlnak annak érdekében, hogy technoldgiai funkcidjuk megvél-
toztatdsa nélkiil megkonnyitsék azok kezelését, alkalmazdst vagy hasznélatat;

Jkiilonleges taplalkozdsi célokra szdnt takarmdny”: olyan takarmdny, amely specidlis Osszetétele vagy kiilonleges
elgallitasi eljardsa folytdn kiilonleges tdplalkozasi célt elégit ki, és ennek koszonhetSen vildgosan megkiilonboztet-
het§ az éltaldnos fogyasztdsra haszndlt takarmdnyt6l. A kiilonleges tdpldlkozdsi célokra szdnt takarmdny nem
foglalja magdban a 90/167/EGK irdnyelv szerinti gyogyszeres takarmdnyokat;

,szdjon 4t torténd takarmanyozds™ a takarmdny bejutdsa az dllat gyomor-bél traktusdba a szdjon keresztiil azzal a
céllal, hogy biztositsak az dllat tdpldlkozasi szitkségletét ésfvagy hogy fenntartsdk az egészséges dllatok termelé-
kenységét;

Az 1831/2003/EK rendelet (3 2. cikke (2) bekezdésének a) pontja:

takarmdny-adalékanyag” olyan takarmény-alapanyagoktél és el6keverékektdl eltérs anyag, mikroorganizmus vagy
készitmény, amelyet szdndékosan adnak hozzd a takarmdnyhoz vagy a vizhez, killonosen azért, hogy elldsson a
rendelet 5. cikkének (3) bekezdésében felsorolt egy vagy tobb konkrét funkciot:

a) kedvezden kell befolydsolnia a takarmény jellemzdit;
b) kedvezden kell befolydsolnia az éllati termékek jellemzgit;

L L 31, 200221, 1. o.
L

() H
() HL L 268., 2003.10.18., 29. o.



2011.1.15.

Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja

L 11/77

1.2.

1.2.2.

¢) kedvezden kell befolydsolnia a diszhalak és -madarak szinét;
d) ki kell elégitenie az allatok tdpanyagszitkségletét;
e) kedvezden kell befolydsolnia az dllattenyésztés kornyezeti kovetkezményeit;

f) kedvezSen kell befolydsolnia az allattenyésztést, az dllatok teljesitményét vagy jolétét, killonosen a gyomor-
béltraktus flordjara vagy a takarmanyok emészthet&ségére gyakorolt hatdsdval; vagy

g) kokcidiosztatikus vagy hisztomonosztatikus hatdssal kell rendelkeznie.
Az 1831/2003/EK rendelet 2. cikke (2) bekezdésének h) pontja:

Jtechnoldgiai segédanyagok™ barmely, takarmdnyként magdban nem fogyasztott, de a takarmdnyok vagy takar-
mény-alapanyagok feldolgozdsakor a kezelés vagy feldolgozds sordn technoldgiai céllal szdndékosan felhasznélt
anyag, mely az anyag maradékainak vagy szdrmazékainak nem szdndékos, de technoldgiailag elkeriilhetetlen
jelenlétét eredményezheti a végtermékben, feltéve, hogy ezen maradékanyagok nincsenek kdros hatdssal az dllatok
és az ember egészségére vagy a kornyezetre, és nincs technoldgiai hatdsuk a kész takarmdnyra.

A 767[2009/EK rendelet (11) preambulumbekezdésében tovdbba a kovetkezd szerepel: ,(...). A takarmdny-alap-
anyagokat els@sorban az dllatok sziikségleteinek, mint példdul energia-, tdpanyag-, dsvanyianyag- vagy élelmirost-
szitkségleteinek fedezésére haszndljdk. Ezeknek az anyagoknak az alapvet$ tdpanyag-osszetevdktdl eltekintve édlta-
laban nincsen pontos vegyi meghatdrozasuk. A takarmdny-alapanyagok rendeltetésszerti felhaszndldsai koziil ki kell
zdrni azokat a tudomdnyos értékelés dtjan igazolhaté hatdsokat, amelyek a takarmdny-adalékanyagokra és az
allatgyogydszati készitményekre korldtozédnak. (...)”

Kovetkezmények a takarmdny-alapanyag és a takarmdnyadalék megkiilonboztetése szempontjdbdl

. A jogszabdlyszovegekbdl kovetkezik

— ,Takarmdny-adalékanyag (...) olyan takarmany-alapanyagoktdl (...) eltéré anyag” Egy termék nem lehet
egyszerre takarmdany-alapanyag és takarmanyadalék is.

— ,Allatok tdplalkozasi sziikségletei”: Az Osszes vonatkozé elemet nem lehet felsorolni, de a legfontosabbaknak a
takarmdny-alapanyagok aldbbi jellemzdéi tekinthetSk:

a) energia-, tdpanyag-, dsvanyianyag- vagy élelmirost-szitkségletet fedeznek; és
b) mikodésben tartjak a bélrendszert,

— ,Elsédleges rendeltetése az dllatok tdpldlkozdsi szitkségleteinek fedezése” és ,elsGsorban az éllatok sziikséglete-
inek (...) fedezésére haszndljak”. Az éllatok tdpanyaggal valé elldtdsdnak elsddleges funkcidjan kiviil a takar-
mény-alapanyagoknak lehet mds rendeltetése is, mint példdul ha vivGanyagként alkalmazzdk Gket, vagy ha
ezeket az 4llat nem tudja megemészteni. Ez osszhangban van a ,szdjon 4t torténd takarmdnyozds” (,biztositsak
az dllat tdplalkozdsi sziikségletét és/vagy hogy fenntartsdk az egészséges édllatok termelékenységét”) céljdval, ami
megfelel a ,takarmédny” fogalommeghatdrozdsa szerinti elsGdleges rendeltetésszerti haszndlatnak.

Az eseti értékeléskor egytittesen figyelembe veendd kritériumok

— Termelési és feldolgozdsi mddszer — kémiai meghatdrozottsdg és a standardizdlds vagy a tisztasdg foka:
Természetes dllapotd, friss vagy tartésitott novényi vagy allati eredetdi termékek, ezek egyszer( feldolgozasabdl
szdrmazd termékek, valamint szerves és szervetlen anyagok takarmdny-alapanyagnak tekintheték (példdul
zsirsavak vagy kalcium-karbondt). Kémiailag jol meghatdrozott, tisztitott és a gyarté altal garantdlt standardi-
zdltsagi fokt anyagok takarmdnyadaléknak minGsiilhetnek (példdul novényi anyagbdl specidlisan kivont aromds
olaj). Mindazonaltal egyes takarmany-alapanyagokra is igaz, hogy kémiailag jol meghatdrozottak és standardi-
zdltak (példdul szacharéz). Msfeld], teljes novényekbdl vagy novényrészekbdl szdrmazé természetes termékek,
vagy az ilyenekbdl korldtozott fizikai 4talakitdssal — mint példdul zizds, dardlds vagy szaritds — készitett
termékek takarmdny-alapanyagok.

— Biztonsdg és felhaszndldsi mod: Ha az emberi vagy dllati egészség miatt a napi adag tekintetében hatdrértéket
kell meghatdrozni a termék koncentricibjara, akkor a termék adaléknak mindsiil. Van azonban néhany olyan
takarmdny-alapanyag is, amelyre szintén meg van hatdrozva ilyen hatdrérték. A takarmdnyadalék stdtus
nagyobb szabadsigot adhat a termék eredményes kezelésére a stabilitds, a homogenitds, és a tdladagolds
tekintetében. A takarmdnyadalékokat altaliban kis bekeverési ardnyban hasznaljak. Ugyanakkor szdmos takar-
mdny-alapanyagot is, mint példdul az dsvanyi sokat, szintén kis bekeverési ardnyban haszndlnak a takarmany-
adagban.

— Funkcidk: A takarmdnyadalék az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkének (3) bekezdésében felsorolt funkciokkal
van meghatdrozva. Ezek a funkciok azonban nem kizérdlag a takarmdnyadalékokra jellemzdek. Igy példaul egy
takarmdny-alapanyag is rendelkezhet adalékszerti funkciéval (példdul stirité szer), de ez nem lehet az egyetlen
rendeltetésszer(i haszndlata.
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Biocid termékek
Jogszabdlyszivegek
A vonatkozé jogszabdlyokban a kovetkezd fogalommeghatdrozdsok taldlhatok:

A 98/8[EK irdnyelv (') 2. cikkének (1) bekezdése:

Jbiocid termékek” hatdanyagok és egy vagy tobb hatdanyagot tartalmazd készitmények a felhaszndlohoz jutd
kiszerelésben, amelyek célja, hogy kérosité szervezeteket kémiai vagy bioldgiai eszkozokkel elpusztitson, elriasszon,
artalmatlannd tegyen, tevékenységében akaddlyozzon vagy azon mds mddon korldtozé hatdst gyakoroljon;

Jhatbéanyag”: anyag vagy mikroorganizmus, beleértve a virusokat és gombadkat is, amely karosit6 szervezetekre vagy
azokkal szemben dltaldnos vagy meghatdrozott hatdst gyakorol;

Jkdrositd szervezet”: minden szervezet, amelynek jelenléte nemkivanatos, vagy az emberekre, azok tevékenységére,
az dltaluk haszndlt vagy eldllitott termékekre, dllatokra vagy a kornyezetre drtalmas hatdst gyakorol.

Az 1831/2003[EK rendelet 1. mellékletének 1.a) pontja:

tartositoszerek™ olyan anyagok, vagy adott esetben mikroorganizmusok, amelyek megvédik a takarmdnyt a
mikroorganizmusok vagy anyagcseretermékeik dltal elGidézett minségromldstol.

A 98/8[EK irdnyelv 1. cikkének (2) bekezdése a kovetkezd rendelkezést tartalmazza:

JEzt az irdnyelvet a 2. cikk (1) bekezdésének a) pontjadban meghatirozott biocid termékekre kell alkalmazni,
kizdrva azokat a termékeket, amelyek a kovetkezd irdnyelvek alkalmazdsdban ezen irdnyelvekben keriiltek
meghatdrozdsra vagy azok hatdlya ald tartoznak:

(..)

o) a takarmdny-adalékanyagokrdl sz616, 1970. november 23-i 70/524/EGK tandcsi irdnyelv, a takarmdnyo-
zasi célra felhaszndlt egyes termékekrdl sz6l6, 1982. junius 30-i 82/471/EGK tandcsi irdnyelv, és az
egynem(i takarmanyok forgalmazdsdrdl sz616, 1976. november 23-i 77/101/EGK tandcsi irdnyelv,

().

A 98/8[EK irdnyelv V. melléklete egy 23 terméktipust tartalmazé teljes kord jegyzék, az egyes tipusok tdjékoztatd
lefrdsdval egyiitt, amelyben a takarmdnyokkal kapcsolatban a kovetkezd terméktipusok szerepelnek:

3. terméktipus: Allat-egészségiigyi biocid termékek: Az e csoportba tartozéd szerek dllathigiéniai célra szolgdld
termékek, beleértve azokat a termékeket, amelyeket allatok elhelyezési, tartdsi vagy szallitdsi kornyezetében hasz-
nalnak.

4. terméktipus: Elelmiszer- és takarmdnyfertétlenit6 szerek: Emberi, illetve dllati fogyasztdsra szént élelmiszer,
takarmdny vagy ital (az ivovizet beleértve) elGéllitisaval, taroldsdval vagy fogyasztdsdval kapcsolatos berendezések,
tartdlyok, edények, feliletek vagy csévezetékek fert6tlenitésére haszndlt termékek.

5. terméktipus: IvovizfertStlenitG-szerek: Emberek és édllatok ivovizének fert6tlenitésére haszndlt termékek.

20. terméktipus: Elelmiszer- és takarmdnytart6sito-szerek: Elelmiszerek és takarmanyok tartésitdsara karosité él6szer-
vezetekkel szembeni hatdsuk miatt haszndlt szerek.

Kovetkezmények a takarmdny és a biocid termék megkiilonboztetése szempontjdbol

A 98/8[EK irdnyelv 1. cikkének (2) bekezdése értelmében a takarmdnyokra vonatkozé jogszabdlyokban meghatd-
rozott vagy azok hatdlya ald tartozé termékek, ideértve a technoldgiai segédanyagokat is, nem biocid termékek,
hanem takarmdnynak kell tekinteni ket (mivel a takarmanyokra vonatkozé szabdlyozds elsGbbséget élvez a biocid
termékekre vonatkozé szabdlyozdssal szemben).

A 98/8[EK irdnyelv V. mellékletében meghatdrozott 3. és 4. tipusd termékek nem tekintethet6k takarmanynak.

Egyes termékek azonban mindsiilhetnek 5. vagy 20. tipusi terméknek és tekinthet6k ugyanakkor takarmdnynak is,
dltaldban takarmdnyadaléknak. Tekintve, hogy a takarmdnyokra vonatkozd szabdlyozds elsGbbséget élvez a biocid
termékekre vonatkozd szabdlyozdssal szemben (ldsd fent), az ilyen termékeket takarmdnynak kell tekinteni. Az
dllatok szdmadra a takarmdanyt vagy vizet tartosité termékek nem biocid termékek. Ha az ilyen termékek az 5. vagy
20. terméktipusba vannak besorolva, akkor rendeltetésszertien ezek nem keriilhetnek be az dllatok szervezetébe.

() HL L 123, 1998.4.24, 1. o.



2011.1.15. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja L 11/79

3. Allatgyégyészati készitmények
3.1.  Jogszabdlyszivegek

A vonatkoz6 jogszabdlyokban a kovetkez$ fogalommeghatdrozdsok taldlhatok:
A 2001/82[EK irdnyelv (") 1. cikke:
Lallatgydgydszati készitmény™:

a) bdrmely anyag, vagy azok kombindcidja, amelyet az dllatok betegségeinek kezelésére vagy azok megel6zésére
készitenek; vagy

b) azok az anyagok vagy anyagok kombindcidi, amelyek farmakoldgiai, immunoldgiai vagy metabolikus hatdsok
kivéltdsa révén az dllatok valamely élettani funkcidjanak helyredllitdsa, javitdsa vagy modositdsa, illetve az orvosi
diagnézis feldllitdsa érdekében alkalmazhatok.

,gyogyszeres takarmdny”: dllatgyogydszati készitmény vagy készitmények és takarmdny vagy takarmdnyok keve-
réke, amely forgalomba hozatalra kész, és amely tovébbi feldolgozas nélkiil alkalmas dllatok takarmdnyozdsara az
Ldllatgydgydszati készitmény” fogalommeghatdrozésa ald esé gydgyszerkészitményekre leirt gy6gyit6, megel6z8 vagy
egyéb tulajdonsdgai alapjan.

A 2001/82/[EK irdnyelv 2. cikkének (2) bekezdése a kovetkezd rendelkezést tartalmazza:

,Kétséges esetben, amikor valamely termék — valamennyi sajétossdgat figyelembe véve — az »éllatgy6gydszati
készitmény« fogalommeghatdrozdsa és mds kozosségi jogszabdly dltal szabalyozott valamely termék fogalom-
meghatdrozdsa ald is tartozhat, ezen irdnyelv rendelkezéseit kell alkalmazni.”

Ugyanezen irdnyelv 3. cikkének (1) bekezdése a kovetkezd rendelkezést tartalmazza:
,Ezen irdnyelvet nem kell alkalmazni:

a) a Kozosségen belill a gydgyszeres takarmdnyok elddllitisdra, forgalomba hozataldra és felhaszndldsdra
irdnyad6 feltételek megallapitdsar6l sz616, 1990. madrcius 26-i 90/167/EGK tandcsi irdnyelv értelmében
gyo6gyszeres takarmanynak mindsiil termékekre;

(..)

d) azon adalékanyagokra, amelyek a takarmdny-adalékanyagokrol sz6l6, 1970. november 23-i 70/524/EGK
tandcsi irdnyelv hatdlya ald tartoznak, ha azokat az emlitett irdnyelvnek megfelelGen dllati takarmanyba
vagy takarmdny-kiegészitSbe keverik;

(v
A 767/2009/EK rendelet 13. cikkének (3) bekezdésében a kovetkezd szerepel:
A takarmdny-alapanyag vagy Osszetett takarmdny cimkézésén és kiszerelésén nem dllithat6, hogy:

a) segitségével megeldzhetd, kezelhet6 vagy gyodgyithaté valamilyen betegség, az 1831/2003/EK rendelet
szerint engedélyezett kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok kivételével; ez a pont azonban
nem alkalmazhaté a tdpldldsi egyensuly felboruldsira vonatkozé dllitdsokra, amennyiben ahhoz nem
tarsitanak koros tiinetet;

(o)

3.2, Kovetkezmények a takarmdny és az dllatgydgydszati készitmény megkiilonboztetése szempontjdbdl

— Ha egy besorolatlan termék osszes jellemzdjének mérlegelése utdn az dllapithaté meg, hogy az dllatgydgydszati
készitmény lehet, akkor azt indokolt allatgyégydszati készitménynek tekinteni (a dllatgydgydszati készitmé-
nyekre vonatkozé szabilyozds elsGbbséget élvez a takarmdnyadalékokra vonatkozé szabdlyozdssal szemben).

— A gyégyszeres takarmany nem dllatgyogyaszati készitmény, hanem a 767/2009/EK rendelet (3) preambulum-
bekezdése szerint olyan formdban forgalmazott takarmdny, amely gydgyszeres elGkeverékeket tartalmaz, és
amelyet dllatorvosnak kell felirnia.

— A kiilonleges tépldlkozdsi cél” fogalommeghatdrozdsa alapjan (lisd a fenti 1.1. pontot) a takarmédny és az
allatgyogydszati készitmény kozotti hatdrvonal egyértelmden definidlt. Az olyan kiilonleges tdpldlkozési célok,
mint példdul a ,méjfunkcié fenntartdsa kronikus mdjelégtelenség esetén”, ,urdtk6képzddés gétldsa” vagy ,ellési
bénulds kockdzatinak csokkentése” elérheték takarmdnnyal.

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



