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(Jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS (EU) 2019/4 RENDELETE
(2018. december 11.)

s

a gyogyszeres takarmdnyok elGillitdsirdl, forgalomba hozataldrdl és felhaszndldsardl, a 183/2005/EK
eurépai parlamenti és tandcsi rendelet médositdsirdl, valamint a 90/167/EGK tandcsi irdnyelv
hatilyon kiviil helyezésérél

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl sz616 szerz8désre és killonosen annak 43. cikke (2) bekezdésére és 168. cikke (4)
bekezdésének b) pontjdra,

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,

a jogalkotdsi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valé megkiildését kovetSen,

tekintettel az Eurdpai Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (1),

a Régiok Bizottsdgdval folytatott konzultdciét koveten,

rendes jogalkotdsi eljards keretében (?),

mivel:

1)

A gyogyszeres takarmdnyok el@dllitdsdnak, forgalomba hozataldnak és felhaszndldsinak unids szabdlyozdsi keretét
a 90/167[EGK tandcsi irdnyelv (%) alkotja.

Az dllattenyésztés nagyon fontos helyet foglal el az Unié mezégazdasigdban. A gydgyszeres takarmdnyokra
vonatkozé szabélyok jelent@s mértékben befolydsoljak az allatok tartdsdt és tenyésztését — beleértve a nem élel-
miszer-termelés céljdbdl tartott allatok tartdsdt és tenyésztését is —, valamint az dllati eredetdi termékek eldallitdsat
is.

Az emberek egészségének magas szintii védelme az uni6s élelmiszerjog egyik alapvet§ célkittizése, ahogyan azt a
178/2002/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (¥) megallapitja, és a specifikusabb unids jogszabalyok sérelme
nélkiil a takarmdnyok forgalomba hozataldra és felhaszndldsdra is az abban a rendeletben megéllapitott dltaldnos
elvek alkalmazandok. Ezenkiviil az éllatok egészségének a védelme is egyike az unids élelmiszerjog altalanos
célkittizéseinek.

A Detegséget jobb megelSzni, mint gyodgyitani. A gyogyszeres, killonosen az antimikrobidlis szerekkel torténd
kezelések nem helyettesithetik a j6 dllattenyésztési, bioldgiai biztonsdgi és irdnyitdsi gyakorlatokat.

A 90/167[EGK irdnyelv alkalmazdsaval kapcsolatos tapasztalat azt mutatja, hogy tovabbi intézkedéseket kell tenni
a bels§ piac hatékony miikodésének megszildrditdsa és a nem élelmiszer-termelés céljdbdl tartott dllatok gydgy-
szeres takarmannyal torténd kezelésének kifejezett lehetdvé tétele és javitdsa érdekében.

(1) HL C 242, 2015.7.23., 54.0.
(%) Az Eurdpai Parlament 2018. oktéber 25-i alldspontja (a Hivatalos Lapban még nem tették kozzé) és a Tandcs 2018. november 26-i

hatdrozata.

(}) A Tandcs 90[/167[EGK irdnyelve (1990. mdrcius 26.) a Kozosségen beliil a gydgyszeres takarmdnyok el8allitdsira, forgalomba

hozataldra és felhasznéldsara irdnyad6 feltételek megallapitdsar6l (HL L 92., 1990.4.7., 42. o.).

(*) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 178/2002/EK rendelete (2002. janudr 28.) az élelmiszerjog dltaldnos elveirdl és kovetelményeirdl,

az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sag 1étrehozdsardl és az élelmiszerbiztonsdgra vonatkozé eljdrdsok megéllapitdsardl (HLL 31.,
2002.2.1., 1. 0).
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(6) A gydgyszeres takarmdnyok feletetése az dllatgydgyaszati készitmények szdjon dt torténd alkalmazdsdnak egyik
modja. A gydgyszeres takarmdnyok takarmdnyok és llatgyogydszati készitmények homogén keverékei. A szdjon it
torténd alkalmazds egyéb modjai, mint példdul az édllatgydgydszati készitmény itatévizbe vald bekeverése vagy
allatgyogyaszati készitmény takarmdnyba valé manudlis bekeverése nem tartoznak e rendelet hatalya ald. Ezen
allatgybgyaszati készitmények takarmdnyban torténd felhaszndldsinak engedélyezését, eldallitdsat, forgalmazdsit,
rekldmozasiat és feltigyeletét az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (°) szabdlyozza.

(7) Az (EU) 2019/6 rendelet alkalmazandé az éllatgyogydszati készitményekre — ideértve a 90/167[EK irdnyelvben
yelékeverékként” emlitett készitményeket is —, mindaddig, amig e készitményeket nem keverik a gyogyszeres
takarmanyba vagy koztitermékekbe, azt kovetGen e rendelet alkalmazandé az (EU) 2019/6 rendelet kizdrasdval.

(8) A gydgyszeres takarmdnyok és a koztitermékek mint a takarmdnyok egy fajtdija a 183/2005/EK (%), a
767[2009/EK () és az 1831/2003[EK (%) eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet, valamint a 2002/32/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi irdnyelv (%) hatdlya ald tartoznak. Igy, amikor a gyogyszeres takarméanyt takarmanykeverékb6l
allitjak el6, a takarmdnykeverékre vonatkozé valamennyi relevins unids jogszabdly alkalmazandé, és amikor a
gyogyszeres takarmdnyt takarmdny-alapanyagbdl éllitjdk elS, a takarmdny-alapanyagokra vonatkozé valamennyi
relevans unids jogszabdly alkalmazandé. Ez vonatkozik a takarmdny-vallalkozokra — fiiggetlenil attdl, hogy takar-
ménykeverd iizemben vagy kiilonlegesen felszerelt jarmiivel mtikodnek, vagy telepi keverést végeznek — tovabbd a
gyogyszeres takarmdnyokat és a koztitermékeket tarolo, szallit vagy forgalomba hozé takarmdny-véllalkozokra is.

(9) A gydgyszeres takarmanyokra és a koztitermékekre vonatkozdan egyedi rendelkezéseket kell megallapitani a
létesitményeket és a berendezéseket, a személyzetet, a gyartdst, mindségellenSrzést, a tdrolast, a szdllitdst, a
nyilvantartdst, a panaszokat, a termékvisszahivdsokat, valamint a cimkézést illetGen.

(100 Az Unibba behozott gydgyszeres takarmdnyoknak meg kell felelniiik a 178/2002/EK rendelet 11. cikkében
megillapitott dltaldnos kotelezettségeknek, valamint a 183/2005/EK rendeletben és az (EU) 2017625 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletben ('°) megéllapitott behozatali feltételeknek. Ebben az Gsszefiiggésben tgy tekin-
tend, hogy az Unibba behozott gydgyszeres takarmdny e rendelet hatdlya ald tartozik.

(11) A 178/2002[EK rendelet 12.cikkében a takarmdnyok harmadik orszdgokba irdnyuld exportjaval kapcsolatban
megallapitott dltalinos kotelezettségek sérelme nélkiil az Unién belill export céljara elééllitott, tarolt, széllitott
vagy forgalomba hozott gydgyszeres takarmdanyokra és koztitermékekre e rendelet alkalmazandé. A gydgyszeres
takarmdnyok és a koztitermékek cimkézésére, rendelvényeire és felhaszndldsira az e rendeletben meghatarozott
egyedi kovetelmények azonban az exportra szdnt termékekre nem alkalmazandok.

(12) Mig az dllatgydgydszati készitmények és azok kindlata az (EU) 2019/6 rendelet hatilya ald tartoznak, a kozti-
termékek nem, és ezért azoknak kifejezetten e rendelet hatdlya ald kell megfelel6 mddon tartozniuk.

(°) Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/6 rendelete (2018. december 11.) az éllatgydgydszati készitményekrdl, valamint a

2001/82[EK irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérdl (ldsd e Hivatalos Lap 43. oldaldt).

(°) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 183/2005/EK rendelete (2005. janudr 12.) a takarmdnyhigiénia kovetelményeinek meghatd-
rozdsarol (HL L 35., 2005.2.8., 1. 0.).

(’) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 767/2009/EK rendelete (2009. jalius 13.) a takarmdnyok forgalomba hozataldrdl és felhasznd-
ldsarol az 1831/2003/EK rendelet moédositdsardl, valamint a 79/373/EGK tandcsi irdnyelv, a 80/511/EGK bizottsdgi irdnyelv, a
82[471/EGK, 83228/EGK, 9374/EGK, 93[113[EK és 96/25[EK tandcsi irdnyelv és a 2004/217[EK bizottsdgi hatdrozat hatdlyon
kiviil helyezésérél (HL L 229., 2009.9.1., 1. 0.).

(®) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1831/2003(EK rendelete (2003. szeptember 22.) a takarmdnyozdsi célra felhasznalt adalék-
anyagokrol (HL L 268., 2003.10.18., 29. 0.).

(°) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2002/32[EK irdnyelve (2002. mdjus 7.) a takarmanyban el6fordulé nemkivanatos anyagokrol
(HL L 140., 2002.5.30., 10. 0.).

(') Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/625 rendelete (2017. madrcius 15.) az élelmiszer- és takarmdnyjog, valamint az
allategészségiigyi és éllatjoléti szabdlyok, a novényegészségiigyi szabdlyok, és a novényvéds szerekre vonatkozd szabdlyok alkalma-
zdsdnak biztositdsa céljdbol végzett hatdsagi ellenSrzésekrdl és mds hatdsagi tevékenységekrdl, tovdbba a 999/2001/EK, a
396/2005(EK, az 1069/2009(EK, az 1107/2009[EK, az 1151/2012[EU, a 652/2014[EU, az (EU) 2016/429 és az (EU) 2016/2031
eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet, az 1/2005/EK és az 1099/2009/EK tandcsi rendelet, valamint a 98/58/EK, az 1999/74/[EK, a
2007/43[EK, a 2008/119/EK és a 2008/120/EK tandcsi irdnyelv modositdsardl, és a 854/2004/EK és a 882/2004[EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet, a 89/608/EGK, a 89/662/EGK, a 90/425/EGK, a 91/496/EGK, a 96/23[EK, a 96/93EK és a 97/78[EK
tandcsi irdnyelv és a 92/438/EGK tandcsi hatdrozat hatalyon kiviil helyezésérdl (a hatdsdgi ellendrzésekrdl sz6lé rendelet) (HL L 95.,
2017.4.7., 1.0).
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(14)

(15)

17)

(18)

(19)

(20)

(21)
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A gydgyszeres takarmanyok csak gyogyszeres takarmanyok el@éllitdsa céljabol engedélyezett allatgyogydszati készit-
ményekkel allithatok el8, és valamennyi felhaszndlt vegyiilet kompatibilitdsat biztositani kell a termék biztonsa-
gossdga és hatdsossdga érdekében. Tovabbi egyedi kovetelményeket vagy utasitdsokat kell elSirni az dllatgydgydszati
készitmények takarmdnyba torténd bekeverésével kapcsolatban, hogy biztositani lehessen az allatok biztonsdgos és
hatékony kezelését.

A biztonsdgos és hatékony gydgyszeres takarmdnyok elGdllitdsa érdekében dontS az allatgyodgydszati készitmé-
nyeknek a takarmédnyokban torténd homogén eloszldsa is. Ezért rendelkezni kell a gydgyszeres takarmdnyok
homogenitdsanak eléréséhez sziikséges kritériumok, példaul célértékek meghatarozasanak lehetéségérél.

A takarmdany-villalkozok egy létesitményen beliil takarmédnyok széles skéldjat dllithatjék el6 kiilonbozé célallatok
szamdra, killonboz6 vegyiiletekkel, példaul takarmdny-adalékanyagokkal vagy allatgydgydszati készitményekkel.
Kilonbozd tipust takarmdnyok egymds utdni elGdllitdsa ugyanazon a gyartésoron azt eredményezheti, hogy a
kovetkezé takarmdny el6éllitisdnak kezdetekor egy hatéanyag nyomokban még jelen van a gydrtosoron. Az,
amikor egy hatdanyag az egyik gyartdsi tételb6l nyomokban atkeriil a mdsikba, ,keresztszennyez&désnek” hivjuk.

A keresztszennyez8dés el6fordulhat a takarmany el@allitdsa, feldolgozdsa, taroldsa vagy szallitdsa sordn, ha ugyan-
azokat a gyarté és feldolgozd berendezéseket — koztitk a mobil keveréshez haszndlt mobil keverdket, a tarol6
létesitményeket vagy a szdllitéeszkozoket — haszndljak a killonboz8 Gsszetevket tartalmazé takarmédnyok esetében.
E rendelet alkalmazdsdban a keresztszennyez3dés fogalmat kifejezetten arra haszndljdk, amikor valamely gy6gy-
szeres takarmdny hatéanyaga nyomokban dtkeriil egy nem céltakarmdnyba. A nem céltakarmdny szennyezd&dését a
gyogyszeres takarmdnyok hatéanyagaival el kell keriilni, illetve a lehet§ legalacsonyabb szinten kell tartani.

Az éllati egészség, az emberi egészség és a kornyezet védelmének érdekében meg kell hatdrozni a nem céltakar-
ményok gyogyszeres takarmanyok hatéanyagaival valé keresztszennyezédési hatarértékeit az Eurépai Elelmiszer-
biztonsagi Hat6sdg (EFSA) dltal az Eurdpai Gydgyszeriigynokséggel egyiittmiikodésben végzett tudoményos kocka-
zatelemzés alapjan, tovabbad a helyes gydrtdsi gyakorlatot és az észszertien elérhetS legalacsonyabb szint elvét
figyelembe véve. E tudomdnyos kockazatelemzés elkésziiltéig a nemzeti keresztszennyez8dési hatdrértékeket kell
alkalmazni a nem céltakarmdnyokban visszamaradé hatéanyagok vonatkozdsdban, fiuggetlenill a keresztszeny-
nyez8dés eredetétSl, az elkeriilhetetlen keresztszennyez8dés és az érintett hatdanyagok jelentette kockdzatok
figyelembevételével.

A gybgyszeres takarmdnyok cimkézése sordn be kell tartani a 767/2009/EK rendeletben leirt dltaldnos elveket,
valamint a kiilon cimkézési kovetelményeket annak érdekében, hogy a felhaszndld a gydgyszeres takarmdnyok
helyes alkalmazdsdhoz sziikséges informdcidkat megkapja. Hasonloképpen, hatdrértékeket kell megallapitani a
gyogyszeres takarmdnyok jelolt és tényleges hatdanyag-tartalma kozotti eltérések vonatkozdsaban is.

A gybgyszeres takarmanyt és a koztitermékeket biztonsdgi okokbdl és a felhaszndlok érdekeinek védelme érde-
kében zart csomagoldsban vagy tartdlyokban kell forgalmazni. Ez nem alkalmazandé a gydgyszeres takarmdnyt
kozvetlenil az allattarté szdmdra beszdllité mobil keverére.

A gybgyszeres takarmadnyok rekldmozdsa kozegészségiigyi vagy dllategészségiigyi kovetkezményekhez vezethet és
torzithatja a versenyt. Ezért a gydgyszeres takarmdnyok reklimozdsinak eleget kell tennie bizonyos kovetelmé-
nyeknek. Az dllatorvosok allategészségiigyi ismereteik és tapasztalataik alapjan megfelelGen tudjik értékelni a
rekldimban szerepl§ informdciot. A gydgyszeres takarmdnyok reklimozdsa a haszndlatukkal jéré kockdzatokat
megfelelden felmérni nem képes emberek szdmdra szakszertitlen vagy tilzott mértékd gydgyszerfelhasznalashoz
vezethet, ami kdros a kozegészségiigyre vagy az dllategészségiigyre, illetve a kornyezetre nézve.

A gybgyszeres takarmanyok Unién beliili kereskedelme és behozatala sordn biztositani kell, hogy a gydgyszeres
takarmdnyban taldlhat6 allatgydgydszati készitmények haszndlata engedélyezett legyen a rendeltetési hely szerinti
tagdllamban az (EU) 2019/6 rendelettel 6sszhangban.

Fontos figyelembe venni az antimikrobidlis rezisztencia kialakuldsdnak nemzetkozi dimenzi6jit. Az antimikrobidlis
szerekkel szemben rezisztens organizmusok atterjedhetnek az Unidéban és harmadik orszdgokban €16 emberekre
vagy allatokra éllati eredetli termékek fogyasztdsa, emberekkel vagy éllatokkal valé kozvetlen érintkezés révén vagy
mds uton. Ezt ismeri el a 2019/6 rendelet 118. cikke, amely arrdl rendelkezik, hogy a harmadik orszagok
gazdasagi szereplGinek tiszteletben kell tartaniuk az ilyen harmadik orszdgokbdl az Unidba exportdlt allatok és
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(25)

(26)

allati eredetdi termékek antimikrobialis rezisztencidjira vonatkoz6 bizonyos feltételeket. Ezt az érintett antimikro-
bidlis dllatgydgyaszati készitmények hasznalata tekintetében is figyelembe kell venni, ha azokat gydgyszeres takar-
mdény révén adjik be. Tovdbbd a nemzetkozi egyiittmiikodés osszefiiggésében, valamint a nemzetkozi szervezetek
olyan tevékenységeivel és szakpolitikdival Osszhangban, mint példdul az Egészségiigyi Vildgszervezet (WHO)
globdlis cselekvési terve és az Allategészségiigyi Vildgszervezet antimikrobidlis rezisztencidval és az antimikrobidlis
szerek koriltekint6 felhasznaldsdval kapcsolatos stratégidja, vilagszerte 1épéseket kell fontoléra venni az antimik-
robidlis szereket tartalmazé gydgyszeres takarmanyok betegségmegel6zés érdekében torténd felhaszndldsinak
korldtozdsira a harmadik orszdgokbdl az Unidba exportdlt dllatok és allati eredetti termékek tekintetében.

Mind a takarmanybiztonsdg, mind a termékek nyomon koévethetSsége érdekében a gydgyszeres takarmdnyokat és a
koztitermékeket— akdr takarmanykever$ tizemben kiilonlegesen felszerelt jarmiivel, akdr dllattart6 telepen — elddl-
litd, tarold, szdllité vagy forgalomba hozé takarmany-véllalkozok maikodését engedélyezni kell az illetékes hat6sdg
dltal a 183/2005/EK rendeletben megéllapitott engedélyezési rendszerrel sszhangban. Az egyes alacsonyabb
kockédzatt tevékenységekkel — példdul bizonyos tipust szdllitdssal, tarolassal és kiskereskedelemmel — foglalkozé
takarmdny-véllalkoz6kat mentesiteni kell az engedélyezési kotelezettség aldl, ez azonban nem mentesitheti Gket a
183/2005/EK rendeletben megéllapitott nyilvantartdsi rendszerben valé nyilvantartasba-vételi kotelezettség aldl. A
gyogyszeres takarmanyok megfelel§ felhaszndldsanak és teljes nyomon kovethet8ségének biztositdsa érdekében a
kedvtelésbdl tartott dllatoknak szant gydgyszeres takarmdny olyan kiskereskeddi és a prémes dllatokat gybgyszeres
takarmdnnyal etet§ olyan allattartok, akik vagy amelyek nem tartoznak az engedélyezési kotelezettség hatdlya ala,
informdciot kell, hogy nytjtsanak az illetékes hatdsdgok szdmdra. A 90/167/EGK irdnyelv szerint mdr engedélye-
zett létesitményeket illetSen dtmeneti idészakrdl kell rendelkezni.

Figyelmet kell forditani arra, hogy az e rendeletben, illetve az e rendelet értelmében elfogadott, felhatalmazason
alapuld és végrehajtdsi jogi aktusokban a takarmdny-vallalkozékra, killonosen a telepi keverSkre vonatkozodan a
gyogyszeres takarmanyok kezelésével kapcsolatban megéllapitott kovetelmények kivitelezhetSek és a gyakorlatban
alkalmazhatoak legyenek.

A gybgyszeres takarmdnyok biztonsdgos felhaszndldsinak biztositdsa érdekében azok beszerzése és felhaszndldsa
csak olyan érvényes, gyogyszeres takarmanyokra vonatkozé dllatorvosi rendelvény bemutatdsa ellenében lehetséges,
amelyet a kezelend§ éllatok vizsgdlatdt vagy egészségi dllapotuk mds megfelel§ értékelését kovetSen egy éllatorvos
allitott ki. Nem lehet azonban kizdrni azt a lehetéséget, hogy a gydgyszeres takarmdnyt mér azel6tt eldallitsak,
hogy a gyarténak bemutattdk volna a gydgyszeres takarmanyokra vonatkozé éllatorvosi rendelvényt. A valamely
tagéllamban allatorvos dltal felirt gyogyszeres takarmany esetében alapszabdlyként lehetségesnek kell lennie, hogy a
rendelvényt mds tagdllamban elfogadjdk és a gydgyszeres takarmdnyt kiadjdk. E rendelettSl eltérve valamely
tagdllam engedélyezheti, hogy a gydgyszeres takarmanyokra vonatkozé rendelvényt az e rendelet hatdlybalépésének
id6pontjdban alkalmazandé nemzeti joggal Gsszhangban az éllatorvostdl eltérd, erre vonatkozdan képesitéssel
rendelkez8 szakember éllitsa ki. Egy dllatorvostdl eltérd ilyen szakember éltal kidllitott, az emlitett gydgyszeres
takarmdnyokra vonatkozé rendelvény csak az adott tagdllamban érvényes, és nem lehet olyan antimikrobidlis
allatgyogyaszati készitményt tartalmazo gydgyszeres takarmanyokra és mds dllatgyogydszati készitményekre vonat-
kozé rendelvény, amelyhez éllatorvosi diagnozis szikséges.

Az €lelmiszer-termelés céljabdl tartott dllatoknak és a prémes dllatoknak szdnt gyogyszeres takarmany koriltekintg
felhaszndldsanak — tehdt a gydgyszeres takarmanyokra vonatkozé allatorvosi rendelvénynek és a készitmény
jellemzdi 6sszefoglaldjanak megfeleld gydgyszerfelhaszndlds —biztositdsa, és ezdltal az dllategészségiigy és a
kozegészségiigy magas szintli védelmének megalapozisa érdekében egyedi feltételekrdl kell rendelkezni a gy6gy-
szeres takarmdnyokra vonatkozé dllatorvosi rendelvény felhaszndldsit és érvényességét, az élelmezés-egészségiigyi
varakozdsi id6 betartdsdt, valamint adott esetben az allattartok dltali nyilvantartds-vezetést illetGen.

Tekintettel az antimikrobidlis rezisztencia jelentette komoly kozegészségiigyi kockdzatra, helyénval6 korldtozni az
allatoknak szdnt, antimikrobidlis szereket tartalmazé gyogyszeres takarmdnyok felhasznéldsat. A profilaxist vagy a
gyogyszeres takarmdnyok teljesitményfokozds céljara torténd felhaszndldsat nem lehet engedélyezni, kivéve bizo-
nyos esetekben, igy amikor a gyogyszeres takarmanyok parazitaellenes szert tartalmaznak, valamint az immuno-
l6giai allatgydgydszati készitmények esetében. Antimikrobidlis szereket tartalmazd gydgyszeres takarmény csak

akkor haszndlhat6 fel metafilaxisra, ha a fert6zés vagy egy fert6z8 betegség kockdzata magas, az (EU) 2019/6
rendelettel 6sszhangban.

Az egyes parazitaellenes szereket tartalmazé gydgyszeres takarmdnyok felhasznaldsdnak az allat vagy éllatcsoport
parazitafert6zottségének ismeretén kell alapulnia. A mez8gazdasagi termelSk dltal a megfelel§ higiénia és bioldgiai
biztonsdg biztositdsira hozott intézkedések ellenére, az dllatok szenvedhetnek olyan betegségekben, amelyeket
mind éllategészségiigyi, mind allatjolléti okokbdl gydgyszeres takarmdnnyal kell megel6zni. Az emberekre is
atvihetd édllatbetegségek jelentds kozegészségiigyi hatdssal jarhatnak. Ezért diagnosztizélt betegség hidnyaban lehe-
t6vé kell tenni az immunoldgiai dllatgydgydszati készitményeket vagy egyes parazitaellenes szereket tartalmazé
gyogyszeres takarmdnyok felhasznaldsat.
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(32
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Az 1831/2003/EK rendelettel 0sszhangban az antibiotikumok mint névekedést serkent§ szerek felhaszndldsara
2006. janudr 1-t8l vonatkozé tilalmat szigortian be kell tartani és megfelelGen érvényesiteni kell.

A WHO és az Allategészségiigyi Vildgszervezet (OIE) altal timogatott ,globalis egészségszemlélet” (,One Health”)
fogalom elismeri, hogy az emberi egészségiigy, az éllategészségiigy és az Okoszisztémak egymadssal 6sszekapcso-
lodnak, és ezért mind az allatok, mind az emberek egészsége szempontjdbdl lényeges biztositani az élelmiszer-
termelés céljdbol tartott dllatok tekintetében az antimikrobidlis dllatgydgydszati készitmények koriiltekintd felhasz-
naldsat.

A Tandcs 2016. junius 17-én kovetkeztetéseket fogadott el az antimikrobidlis rezisztencia elleni kiizdelem érde-
kében kialakitott egységes egészségiigy megkozelités keretében teendd kovetkezd 1épésekrsl. Az Eurdpai Parlament
2018. szeptember 13-dn allasfoglaldst fogadott el az antimikrobidlis rezisztencia lekiizdése érdekében kialakitott
egységes egészségiigyi megkozelitésre vonatkozé eurdpai cselekvési tervrél.

Létre kell hozni egy rendszert a fel nem haszndlt vagy lejart szavatossdgi koztitermékek és gyodgyszeres takarmaé-
nyok begytijtésére és megsemmisitésére — tobbek kozott a létezd rendszerek révén és a takarmany-vallalkozok
irdnyitdsa mellett — barmely olyan kockédzat ellendrzése érdekében, amelyet ezek a termékek az éllati vagy az
emberi egészségre vagy a kornyezetre jelenthetnek. Az ilyen begytjtési vagy megsemmisitési rendszer felel6sének
meghatdrozdsira vonatkozé dontésnek nemzeti hatdskorben kell maradnia. A tagdllamoknak intézkedéseket kell
hozniuk annak biztositdsdra, hogy megfelel6 konzulticiokat folytassanak az érintett felekkel az ilyen rendszerek
adott célnak valdé megfelelésének biztositdsara.

Az e rendelet célkitiizéseivel vald osszhang biztositdsa, valamint a mtiszaki és a tudomdnyos fejl6dés figyelembe-
vétele érdekében a Bizottsagot fel kell hatalmazni arra, hogy az Eurdpai Unié miikodésérsl szolo szerzédés
290. cikkének megfelelGen jogi aktusokat fogadjon el a nem céltakarmdnyokban visszamaradé hatéanyagok egyedi
keresztszennyezGdési hatarértékeinek és a hatdanyagokra vonatkozé analitikai kimutatasi modszereinek megalla-
pitdsara és e rendelet mellékleteinek modositdsdra vonatkozdan. Ezek a mellékletek a takarmany-vallalkozéknak a
gyogyszeres takarmanyok és a koztitermékek el@allitasaval, taroldsaval, szdllitdsaval és forgalomba hozataldval, a
gyogyszeres takarmanyokban leggyakrabban hasznélt antimikrobidlis hatéanyagok listdjaval, a gyodgyszeres takar-
ményok és a koztitermékek cimkézési kovetelményeivel, a gydgyszeres takarmanyok vagy a koztitermékek Ossze-
tételére vonatkozd, cimkézéssel kapcsolatos megengedhetd eltérésekkel, valamint a gydgyszeres takarmdnyokra
vonatkozé éllatorvosi rendelvényen kotelezGen feltiintetend$ informacidkkal kapcsolatos kotelezettségeire vonat-
koznak. Kiilonosen fontos, hogy a Bizottsdg az el6készit6 munkdja sordn megfelel§ konzultdcidkat folytasson,
tobbek kozott szakértdi szinten is, és hogy e konzultdcidkra a jogalkotds mindségének javitdsdrdl szolo, 2016.
aprilis 13-i intézménykozi megallapoddsnak megfelelSen keriiljon sor ('1). A felhatalmazdson alapuld jogi aktusok
el6készitésében vald egyenl részvétel biztositdsa érdekében az Eurdpai Parlament és a Tandcs a tagdllamok szak-
értGivel egyidejiileg kap kézhez minden dokumentumot, és szakértSik rendszeresen részt vehetnek a Bizottsdg
felhatalmazdson alapulé jogi aktusok elSkészitésével foglalkozé szakértSi csoportjainak iilésein.

E rendelet végrehajtdsa egységes feltételeinek biztositdsa érdekében a gydgyszeres takarmdnyok homogenitdsira
vonatkozé kritériumok megéllapitdsaval, tovabbd a gydgyszeres takarmanyok allatorvosi rendelvényének mintafor-
mdtumdval kapcsolatban a Bizottsdgra végrehajtasi hatdskoroket kell ruhdzni. Ezeket a végrehajtdsi hataskoroket a
182/2011/EU eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek (') megfelelGen kell gyakorolni.

A tagdllamok megillapitjidk e rendelet megsértése esetén alkalmazandé szankcidkra vonatkozé szabdlyokat, és
meghoznak minden szitkséges intézkedést ezek végrehajtasira. Az el6irt szankcidknak hatékonynak, ardnyosnak
és visszatarté erejlinek kell lenniiik.

Annak biztositdsa érdekében, hogy a gydgyszeres takarmanyok valamennyi gyért6ja — beleértve a telepi keverdket
is — alkalmazza a 183/2005/EK rendelet II. mellékletét, az emlitett rendeletet ennek megfelelen médositani kell.

() HLL 123., 2016.5.12,, 1. 0.
('?) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 182/2011/EU rendelete (2011. februdr 16.) a Bizottsdg végrehajtasi hatdskoreinek gyakorldsira

vonatkoz6 tagéllami ellenérzési mechanizmusok szabdlyainak és édltaldnos elveinek megdllapitasardl (HL L 55., 2011.2.28., 13.0.).
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(37) mivel e rendelet céljait, nevezetesen az emberi és az dllati egészség magas szinti védelmének biztositdsit, a
felhaszndlok megfeleld tdjékoztatdsat és a bels6 piac hatékony miikodésének megerdsitését, a tagallamok nem
tudjdk kielégit6en megvaldsitani, az Uni6 szintjén azonban e célok jobban megvaldsithatok, az Unié intézkedéseket
hozhat az Eurdpai Uniérdl sz6l6 szerz6dés 5. cikkében foglalt szubszidiaritds elvének megfelelGen. Az emlitett
cikkben foglalt ardnyossdg elvének megfelel6en ez a rendelet nem 1épi til az e célok eléréséhez sziikséges mértéket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. FEJEZET
TARGY, HATALY £ES FOGALOMMEGHATAROZASOK
1. cikk
Targy

Ez a rendelet a gyogyszeres takarmdnyokra és a koztitermékekre vonatkozd egyedi rendelkezéseket dllapit meg, amelyek
kiegészitik a takarmanyokra vonatkozé unids jogszabalyokat, és nem sértik killonosen az 1831/2003/EK, a 183/2005/EK
és a 767/2009/EK rendeletet, valamint a 2002/32[EK irdnyelvet.

2. cikk
Hataly

(1)  E rendelet a kovetkezSkre alkalmazandé:
a) a gyogyszeres takarmanyok és a koztitermékek elddllitdsa, téroldsa és szdllitdsa;

b) a gydgyszeres takarmanyok és a koztitermékek forgalomba hozatala, ideértve a harmadik orszdgokbdl torténd beho-
zatalt is, valamint felhasznaldsa;

) a gyobgyszeres takarmdnyok és a koztitermékek harmadik orszdgokba torténd exportja. A 9., a 16., a 17. és a 18. cikk
azonban nem vonatkozik azokra a gydgyszeres takarmdnyokra és koztitermékekre, amelyeket a cimkéjitkon feltiinte-
tett informéciok szerint harmadik orszdgokba irdnyuld exportra szdntak.

(2) Ez a rendelet nem alkalmazand6 az (EU) 2019/6 rendeletben meghatdrozott &llatgydgydszati készitményekre,
kivéve, ha az ilyen készitményeket gyodgyszeres takarmanyokba vagy koztitermékekbe keverik.

3. cikk
Fogalommeghatirozisok

(1) E rendelet alkalmazasdban a kovetkezd fogalommeghatarozasok alkalmazandok:

a) a ,takarmdny”, a ,takarmdnyipari véllalkozds” és a ,forgalomba hozatal” fogalommeghatdrozdsa a 178/2002/EK
rendelet 3. cikkének 4., 5., illetve 8. pontja szerint;

b) a ,takarmany-adalékanyagok” és a ,napi adag” fogalommeghatdrozdsa az 1831/2003/EK rendelet 2. cikke (2) bekez-
désének a) és f) pontja szerint;

o) az ,€lelmiszer-termelés céljabdl tartott &llat”, a ,nem élelmiszer-termelés céljdbdl tartott dllat”, a ,prémes éllat”, a
stakarmany-alapanyagok”, a ,takarmanykeverék”, a ,teljes értékii takarmany”, a ,kiegészit6 takarmany”, az ,dsvanyi
takarmdny”, a ,minimélis eltarthatosdgi id6”, a ,tétel”, a ,cimkézés” és a ,cimke” fogalommeghatdrozdsa a 767/2009/EK

rendelet 3. cikke (2) bekezdésének c¢), d), €), g), h), i), j), k), q), 1), s) és t) pontja szerint;
d) a ,létesitmény” fogalommeghatdrozdsa a 183/2005/EK rendelet 3. cikkének d) pontja szerint;

¢) a hatdsagi ellenérzések” és az ,illetékes hatdsagok” fogalommeghatarozasa az (EU) 2017/625 rendelet 2. cikkének (1)
bekezdése és 3. cikkének 3. pontja szerint;

f) az ,dllatgy6gydszati készitmény”, a ,hatéanyag”, az ,immunoldgiai dllatgydgydszati készitmény”, az ,antimikrobidlis
szer”, a ,parazitacllenes szer”, az ,antibiotikum”, ,metafilaxis”, a ,profilaxis” és az ,€lelmezés-egészségiigyi varakozdsi
id8” meghatdrozdsa az (EU) 2019/6 rendelet 4. cikkének 1., 3., 5., 12,, 13, 14., 15., 16. és 34. pontja szerint, valamint
a ,készitmény jellemzdinek Osszefoglaléja” az emlitett rendelet 35. cikkében emlitettek szerint.

(2)  Ezenkivill a kovetkezd fogalommeghatdrozdsok alkalmazanddk:
a) ,gyogyszeres takarmdny”™ olyan takarmdny, amely tovabbi feldolgozds nélkil készen 4ll allatokkal valé kozvetlen

feletetésre, és egy vagy tobb allatgyodgydszati készitmény vagy koztitermék és takarmdny-alapanyagok vagy takarmdny-
keverékek homogén keverékébdl all;
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b) ,koztitermék™ olyan takarmdny, amely tovabbi feldolgozds nélkiil nem 4ll készen dllatokkal valé kozvetlen feletetésre,
és egy vagy tobb allatgyogydszati készitmény és takarmany-alapanyagok vagy takarmdnykeverékek homogén keveré-
kébdl dll, amelyet kizardlag gydgyszeres takarmdny el@allitdsdra szandékoznak felhaszndlni;

¢) ,nem céltakarmdny”: olyan gyogyszeres vagy nem gydgyszeres takarmdny, amely rendeltetése szerint nem tartalmaz
egy adott hatéanyagot;

d) ,keresztszennyezédés”: valamely nem céltakarmény szennyezSdése a létesitmények vagy berendezések kordbbi hasz-
nalatdbol ered§ hatéanyaggal;

e) ,takarmdny-vallalkoz6™: barmely természetes vagy jogi személy, aki vagy amely az az dltala ellendrzott takarmdnyipari
véllalkozdson belill felel az e rendelet szerinti kovetelményeknek valé megfelelés biztositdséért;

f) ,mobil kever§”: olyan, takarmdnyipari létesitménnyel rendelkez$ takarmany-vallalkozd, aki rendelkezik gydgyszeres
takarmdny el6allitdsara alkalmas, specidlisan felszerelt jarmdivel.;

g) telepi keverd™: gydgyszeres takarmdnyt a gazdasdgdban val kizdrolagos felhasznéldsra el8dllit6 takarmény-villalkozo;

h) ,gydgyszeres takarmdnyokra vonatkozé allatorvosi rendelvény”: allatorvos dltal gydgyszeres takarmdnyokra vonatko-
zban kidllitott dokumentum;

i) ,reklimozds™: gydgyszeres takarmdnyokkal és koztitermékekkel kapcsolatos, barmilyen forméban torténd bemutatds
elkészitése a gyogyszeres takarmdnyok felirdsinak vagy felhasznaldsinak el6mozditdsa érdekében, amely magdban
foglalja mintdk 4dtaddsit és a szponzoraldst is;

j) .allattart6”: barmely, az allatokért akdr allandd, akar ideiglenes jelleggel felelSs természetes vagy jogi személy.

II. FEJEZET
ELOALLITAS, TAROLAS, SZALLITAS £S FORGALOMBA HOZATAL
4. cikk
Altalinos kotelezettségek

(1) A takarmdny-vallalkozok az I. melléklettel 6sszhangban éllitjak el6, tdroljak, széllitjak és hozzdk forgalomba a
gyogyszeres takarmdnyokat és a koztitermékeket.

(2)  Ez a cikk nem alkalmazandé azokra a mezdGgazdasagi termelSkre, akik a gydgyszeres takarmdnyt a gazdasigon
beliili kizardlagos felhasznéldsra vésaroljak, tdroljdk vagy szallitjak.

Az elsé albekezdéstdl eltérve az ilyen mezgazdasdgi termelSkre az I. melléklet 5. szakasza alkalmazandoé.

(3) Az (EU) 2019/6 rendelet 101. cikkének (2) bekezdése és 105. cikkének (9) bekezdése értelemszertien alkalmazandé
a koztitermékek beszéllitdsdra.

(4) Az (EU) 2019/6 rendelet 57.cikke és IV. fejezetének 5. szakasza értelemszertien alkalmazand6 a gydgyszeres
takarmanyokra és a koztitermékekre.

5. cikk
Osszetétel

(1)  Gydgyszeres takarmdnyok és koztitermékek csak olyan allatgydgydszati készitmények — koztikk az (EU) 2019/6
rendelet 112., 113., vagy 114. cikkének megfelel§ felhaszndldsra szdnt édllatgy6gydszati készitmények — felhaszndldsdval
allithatok el8, amelyeket az emlitett rendeletben meghatdrozott feltételeknek megfelelGen gydgyszeres takarmdny el6él-
litdsa céljabol engedélyeztek.

(2) A gydgyszeres takarmanyokat vagy a koztiterméket elGdllité takarmdny-vallalkozé biztositja, hogy:

a) a gyOgyszeres takarmidnyok vagy a koztitermékek elddllitdisa a gydgyszeres takarmdnyokra vonatkozé éllatorvosi
rendelvényben vagy az e rendelet 8. cikkében emlitett esetekben, a takarmanyba bekeverendd allatgydgydszati készit-
ményekre vonatkozd, a készitmény jellemzdinek 6sszefoglaldjdban meghatérozott feltételeknek megfelelve torténik; e
feltételek kozé tartoznak azon kiilonos rendelkezések, amelyek az dllatgydgydszati készitmények és a takarmdny
kozotti, olyan, ismert kolcsonhatdsokra vonatkoznak, amelyek gyengithetik a gyogyszeres takarmdnyok vagy a kozti-
termék biztonsdgossdgat vagy hatdsossdgat;

b) nem kevernek a gydgyszeres takarmdnyba vagy a koztitermékbe olyan, kokcidiosztatikumként vagy hisztomonoszta-
tikumként engedélyezett takarmdny-adalékanyagot, amellyel kapcsolatban a vonatkozé engedélyezési jogi aktus
megallapitotta a legnagyobb tartalmat, abban az esetben, ha azt az dllatgydgydszati készitményben mdr hatéanyagként
felhasznéltak;
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¢) amennyiben az allatgyogydszati készitmény hatdanyaga azonos az érintett takarmanyban taldlhaté takarmdny-adalék-
anyagban 1év8 anyaggal, a hatéanyag gyogyszeres takarmanyban 1év6 teljes mennyisége nem haladja meg a gyogy-
szeres takarmdnyokra vonatkozé dllatorvosi rendelvényben, vagy — a 8. cikkben emlitett esetekben — a készitmény
jellemzdinek osszefoglaldjaban meghatdrozott legnagyobb tartalmat;

&

a takarmdnyba bekevert dllatgydgydszati készitmények a takarmdnnyal stabil keveréket alkotnak a gydgyszeres takar-
mdny teljes eltarthatésdgi ideje alatt, és megfelelnek az (EU) 2019/6 rendelet 10. cikke (1) bekezdésének f) pontjaban
emlitett dllatgybgydszati készitmény lejarati idejének, feltéve, hogy a gydgyszeres takarmdnyokat vagy a koztitermé-
keket megfelelGen tdroljdk és kezelik.

(3) Az dllattarté szamdra gydgyszeres takarmdnyt beszdllitd takarmdany-véllalkozok biztositjdk, hogy a gydgyszeres
takarmdnyok megfeleljenek a 16. cikkben emlitett rendelvénynek.

6. cikk
Homogenitds

(I) A gydgyszeres takarmdnyokat vagy koztitermékeket eldllité takarmdany-véllalkozok biztositjdk az allatgydgydszati
készitményeknek a gydgyszeres takarmanyokban és a koztitermékekben torténé homogén eloszldsat.

(2) A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusok révén kritériumokat dllapithat meg az allatgyogyaszati készitmények gydgy-
szeres takarmdnyba vagy a koztitermékbe torténd homogén bekeverésére vonatkozdan, figyelembe véve az dllatgy6gya-
szati készitmények és a keverési technoldgia egyedi jellemzdit. Ezeket a végrehajtdsi jogi aktusokat a 21.cikk (2)
bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

7. cikk
Keresztszennyez§dés

(1) A gydgyszeres takarmanyokat vagy koztitermékeket elGallitd, tarold, széllité vagy forgalomba hozé takarmany-
véllalkozok a keresztszennyezédés elkertilése érdekében a 4. cikkel osszhangban intézkedéseket hoznak.

(2) A Bizottsdg felhatalmazdst kap arra, hogy a 20.cikknek megfeleléen felhatalmazdson alapuld jogi aktusokat
fogadjon el e rendeletnek a nem céltakarmanyokban visszamaradé hatdanyagok egyedi keresztszennyezédési hatarérté-
keinek megallapitdsa révén torténd kiegészitésére vonatkozdan, kivéve, ha ezeket az értékeket a 2002/32/EK irdnyelvnek
megfelelen médr megallapitottdk. Ezek a felhatalmazdson alapuld jogi aktusok a takarményban 1év6 hatbanyagokra
vonatkozé analitikai mddszereket is meghatdrozhatnak.

A keresztszennyezGdési hatdrértékeket illetSen e felhatalmazason alapuld jogi aktusoknak az EFSA éltal végzett tudoma-
nyos kockdzatértékelésen kell alapulniuk.

(3) A Bizottsdg 2023. januar 28-ig, a 20. cikknek megfelelGen felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat fogad el e
rendelet kiegészitésére vonatkozdan, megéllapitva a II. mellékletben felsorolt antimikrobidlis hatéanyagok tekintetében
a nem céltakarmdnyokban visszamarad6 hatéanyagok egyedi keresztszennyezddési hatdrértékeit és a takarmanyban 1évé
hatéanyagokra vonatkozé analitikai modszereket.

A keresztszennyez8dési hatdrértékeket illetSen e felhatalmazdson alapuld jogi aktusoknak az EFSA dltal végzett tudomé-
nyos kockézatértékelésen kell alapulniuk.

(4) Az dllatgyogydszati készitményben 1év6 olyan hatéanyagok esetében, amelyek azonosak takarmdny-adalékanyag
valamely anyagdval, a nem céltakarmanyra alkalmazandé keresztszennyez8dési hatrérték a takarmany-adalékanyagnak a
vonatkozé unids jogi aktusban a teljes értékd takarmdnyra megallapitott maximdlis tartalma kell, hogy legyen.

(5)  Amig a (2) és (3) bekezdéssel 6sszhangban meg nem allapitjak a keresztszennyezGdési hatarértékeket, a tagallamok
nemzeti hatdrértékeket alkalmazhatnak a keresztszennyezddésre.

8. cikk
ElGre gyartas

A gybgyszeres takarmdnyok és a koztitermékek elGallitdsa és forgalomba hozatala, az dllattartonak valé beszallitds
kivételével, a 16. cikkben emlitett rendelvény kidllitdsa el6tt is lehetséges.

E cikk els6 bekezdése nem alkalmazandoé:
a) a telepi keverdkre és a mobil keverSkre;

b) az (EU) 2019/6 rendelet 112. vagy 113.cikkének megfelel§ felhaszndldsra szant dllatgydgydszati készitményeket
tartalmazd gyodgyszeres takarmanyok vagy koztitermékek elallitdsara.
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9. cikk
Kiilon cimkézési kovetelmények

(I) A gyogyszeres takarmdnyok és a koztitermékek cimkézése meg kell, hogy feleljen e rendelet III. mellékletének.

Ezenkiviil, a takarmdny-alapanyagokat és a takarmdnykeverékeket tartalmazé gyodgyszeres takarmanyokra és koztitermé-
kekre a takarmdny-alapanyagok és a takarmanykeverékek cimkézésére vonatkozd, a 767/2009/EK rendeletben elGirt
kiilon kovetelményeket kell alkalmazni.

(2)  Amikor csomagolds helyett tartilyokat haszndlnak, azokat egy, az (1) bekezdésnek megfelel6 okmdnynak kell
kisérnie.

(3) A gydgyszeres takarmdnyok vagy a koztitermékek hatdanyag-tartalmanak a cimkéjikkon jelolt értékei és az
(EU) 2017625 rendelettel osszhangban elvégzett hatdsdgi ellendrzések keretében elemzett tartalom kozotti megenged-
hetd eltéréseket e rendelet IV. melléklete hatdrozza meg.

10. cikk
Csomagolds

()  Gyobgyszeres takarmdnyt csak zdrt csomagoldsban vagy tartdlyban lehet forgalomba hozni. A csomagokat vagy a
tartdlyokat 1gy kell lezdrni, hogy a csomag vagy a tartily felnyitdsa esetén a zdrds megsériiljon, és ne legyen djra
felhaszndlhat6. A csomagolds nem hasznalhaté fel jra.

(2) Az (1) bekezdés nem alkalmazandé a gydgyszeres takarmanyt kozvetleniil az allattartonak beszdllité mobil keve-
r8kre.

11. cikk
A gyogyszeres takarmédnyok és a koztitermékek reklimozdsa

() Tilos a gydgyszeres takarmanyok és a koztitermékek reklimozdsa. Ez a tilalom nem alkalmazand6 a kizdrélag
allatorvosoknak torténd reklamozdsra.

(2) A rekldm semmilyen formdban nem tartalmazhat olyan informéciot, amely félrevezetd lehet, vagy amely a gyogy-
szeres takarmdny helytelen felhaszndldsdhoz vezethet.

(3) A gylgyszeres takarmanyok promdécids célbol nem forgalmazhatdk, a kis mennyiséget tartalmazé termékmintékat
kivéve.

(4) Az antimikrobidlis dllatgyogyaszati készitményeket tartalmazé gyogyszeres takarmdanyok promociés célboél nem
forgalmazhat6k, sem kis mennyiséget tartalmazé termékmintdkként, sem barmely egyéb kiszerelésben.

(5) A (3) bekezdésben emlitett termékmintdkat megfelel§ cimkével kell jelolni, jelezve, hogy azok termékmintdk, és
azokat szponzordlt események sordn vagy értékesitési képvisel6k latogatdsai sordn kozvetleniil az dllatorvosoknak kell
adni.

12. cikk
Az Unién beliili kereskedelem és a behozatal

(I) A gydgyszeres takarmanyt vagy koztitermékeket az eldllitasi helyiiktdl eltérd tagdllamban forgalmazé takarmany-
véllalkozonak biztositania kell, hogy az adott gyodgyszeres takarmany el@allitdsdhoz felhaszndlt dllatgydgyaszati készitmé-
nyek vagy az adott koztitermékek az (EU) 2019/6 rendelettel sszhangban a felhaszndlds helye szerinti tagdllamban
felhaszndlhatok legyenek.

(2) A gydgyszeres takarmanyokat vagy a koztitermékeket az Unidba behozé takarmany-véllalkozonak biztositania kell,
hogy az adott gyogyszeres takarmdnyok elGallitdisahoz felhaszndlt allatgydgydszati készitmények és az adott koztiter-
mékek az (EU) 2019/6 rendelettel 6sszhangban a felhasznalds helye szerinti tagéllamban felhaszndlhatok legyenek.

1. FEJEZET
LETESITMENYEK ENGEDELYEZESE
13. cikk
Engedélyezési kotelezettségek

(I) A gydgyszeres takarmdnyokat vagy a koztitermékeket elgallitd, tarold, szllité vagy forgalomba hozé takarmany-
véllalkozoknak biztositaniuk kell, hogy az illetékes hatdsagok engedélyezzék az irdnyitdsuk alatt dllo létesitményeket.
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(2) Az (1) bekezdés a kovetkezd takarmdny-vallalkozékra nem alkalmazandé:
a) akik vagy amelyek a gydgyszeres takarmanyt a gazdasdgukon beliili kizdr6lagos felhaszndldsra vésdroljdk, tdroljak vagy
széllitjak;

b) akik vagy amelyek kizdrdlag kereskedSként jarnak el, anélkiil hogy a gydgyszeres takarmdnyokat vagy a koztitermé-
keket a telephelyiikon tartandk;

¢) akik vagy amelyek kizdr6lag zdrt csomagoldsban vagy tartdlyokban szdllitanak vagy tdrolnak gydgyszeres takarmad-
nyokat vagy koztitermékeket.

(3) Az illetékes hatésdg csak akkor engedélyezhet egy létesitményt, ha az adott tevékenység megkezdése el6tt a
helyszini szemle igazolta, hogy a gyogyszeres takarmdnyok vagy a koztitermékek el@dllitdsdra, tdroldsara, szallitdsdra
vagy forgalomba hozataldra 1étrehozott rendszer megfelel a II. fejezetben megallapitott egyedi kovetelményeknek.

(4)  Abban az esetben, ha a mobil keverSk a gydgyszeres takarmanyt az engedélyezésiik helyétsl eltér$ tagdllamban
forgalmazzdk, az ilyen mobil keverdk értesitik az adott tevékenységrdl azon tagdllam illetékes hat6sdgdt, ahol a gydgy-
szeres takarmanyt forgalomba hozzdk.

(5) A kedvtelésbdl tartott allatok szamdra készillt gyodgyszeres takarmanyt forgalmazé kiskereskedSk és a prémes
allatokkal gydgyszeres takarmdnyt etet§ allattartok tekintetében a tagdllamok nemzeti eljdrdsokkal rendelkeznek annak
biztositdsdra, hogy a tevékenységeikre vonatkozd relevans informdciok az illetékes hatdsdgok rendelkezésére alljanak,
elkeriilve ugyanakkor a duplikdciot és a sziikségtelen adminisztrativ terheket.

14. cikk
Az engedélyezett létesitmények listdja

Az e rendelet 13.cikkének (1) bekezdésével osszhangban engedélyezett létesitményeket a 183/2005/EK rendelet V.
mellékletének II. fejezetében meghatdrozott formaban kidllitott egyéni azonositd szdmon kell az emlitett rendelet 19. cik-
kének (2) bekezdésében emlitett nemzeti nyilvantartisba bejegyezni.

15. cikk
Az engedélyezési és a nyilvantartdsba vételi kovetelmények végrehajtisira vonatkozé dtmeneti intézkedések

(I) Az e rendelet hatdlya ala tartozé azon létesitmények, amelyeket a 90/167/EGK irdnyelv szerint mdr engedélyeztek,
vagy amelyeket az e rendelet hatdlya ald tartozo tevékenységekre tekintettel az illetékes hatésdg mds médon engedélyezett,
abban az esetben folytathatjak a tevékenységitket, ha 2022. julius 28-ig benyujtanak egy nyilatkozatot a létesitmények
helye szerinti teriileten illetékes relevins hat6sdgnak az adott hatdsdg dltal meghatérozott forméban arrdl, hogy teljesitik
az e rendelet 13. cikke (3) bekezdésében emlitett engedélyezési kovetelményeket.

(2)  Amennyiben az e cikk (1) bekezdésében emlitett nyilatkozatot a meghatdrozott hatdridén belil nem nytjtjak be, az
illetékes hatosdg a 183/2005/EK rendelet 14. cikkében emlitett eljdrassal 6sszhangban felfiiggeszti a meglévs engedélyt.

IV. FEJEZET
VENY ES FELHASZNALAS
16. cikk
Vény
(I) A gybgyszeres takarmanyok éllattartoknak torténd kiaddsa a kovetkezSkre figyelemmel torténhet:

a) gyogyszeres takarmdnyokra vonatkozé allatorvosi rendelvény bemutatdsa, valamint — a telepi keverd altal torténd
takarmdny-el6dllitds esetén — birtokldsa; és

b) a (2)-(10) bekezdésben megéllapitott feltételek.

(2) A gydgyszeres takarmdnyokra vonatkozo allatorvosi rendelvényt csak az allat vagy éllatcsoport egészségiigyi alla-
potanak dllatorvos altal végzett klinikai vizsgdlata vagy barmely egyéb megfelel§ értékelése utdn lehet kidllitani és csak
diagnosztizalt betegség esetén.

(3) A (2) bekezdéstdl eltérve, immunoldgiai allatgydgydszati készitményeket tartalmazd gyodgyszeres takarmdnyokra
vonatkozé éllatorvosi rendelvény diagnosztizélt betegség hidnydban is kidllithaté.

(4) A (2) bekezdéstdl eltérve, ha a pontos diagndzis nem 4éllithatd fel, az antimikrobidlis hatds nélkiili parazitaellenes
szereket tartalmazo gyodgyszeres takarmanyokra vonatkozé éllatorvosi rendelvényt az éllat vagy dllatcsoport parazitafer-
t6z0ottségi statuszanak ismerete alapjan lehet kidllitani.
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(5) A 3.cikk (2) bekezdésének h) pontjatdl és e cikk (2) bekezdésétdl eltérve a tagallamok engedélyezhetik, hogy a
gyogyszeres takarmdnyokra vonatkozé dllatorvosi rendelvényt 2019. janudr 27-én alkalmazandé nemzeti joggal Gssz-
hangban, erre vonatkozdéan képesitéssel rendelkez$ szakember dllitsa ki.

Az ilyen rendelvények nem vonatkozhatnak antimikrobidlis szereket vagy mds olyan dllatgydgydszati készitményeket
tartalmazé gyogyszeres takarmanyokra, amelyek esetében allatorvos dltali diagnozis szitkséges, és az ilyen rendelvények
csak az adott tagdllamban érvényesek.

Az elsé albekezdésben emlitett szakember az ilyen rendelvény kidllitdsakor a nemzeti joggal Osszhangban elvégzi a
sziikséges ellendrzéseket.

E cikk (6), (7), (8) és (10) bekezdése az ilyen rendelvényekre értelemszertien alkalmazando.

(6) A gyogyszeres takarmdnyokra vonatkozoé éllatorvosi rendelvény az V. mellékletben meghatirozott informaciokat
tartalmazza.

A gyartd vagy — adott esetben — a gydgyszeres takarmdnyokat az éllattartonak beszéllité takarmdny-vallalkozé megérzi a
gyogyszeres takarmdnyokra vonatkozd eredeti dllatorvosi rendelvényt. A rendelvényt kidllité dllatorvos vagy az (5)
bekezdésben emlitett szakember és az élelmiszer-termelés céljdbdl tartott dllat vagy prémes dllat tartdja megérzi a
gyogyszeres takarmdnyokra vonatkozé allatorvosi rendelvény mdsolatat.

Az eredeti példanyt és a mdsolatokat a kidllitds id6pontjatol kezdve ot évig kell megdrizni.

(7)  Egyazon gyogyszeres takarmdnyra vonatkozd dllatorvosi rendelvényre felirt gydgyszeres takarmdnyt csak egy
kezelésre lehet felhaszndlni, a prémes dllatoktdl eltérs, nem élelmiszer-termelés céljdbol tartott dllatoknak szant gyogy-
szeres takarmany kivételével.

A kezelés idStartama megfelel a takarmanyban taldlhaté allatgydgyaszati készitmény jellemzdi osszefoglaldjanak, és
amennyiben nincs meghatdrozva, nem haladhatja meg az egy hénapot, illetve az antibiotikum hatdanyaga dllatgydgya-
szati készitményt tartalmazd gyodgyszeres takarmanyok esetében a két hetet.

(8) A gydgyszeres takarmdnyokra vonatkoz6 éllatorvosi rendelvény a prémes éllatoktdl eltérd, nem élelmiszer-termelés
céljabdl tartott dllatok esetében a kidllitdstol szamitott legfeljebb hat honapig, az élelmiszer-termelés céljdbdl tartott dllatok
és a prémes allatok esetében legfeljebb harom hétig érvényes. Az olyan gydgyszeres takarmdnyok esetében, amelyek
antimikrobidlis dllatgydgydszati készitményeket tartalmaznak, a rendelvény a kidllitds id6pontjatdl szamitott legfeljebb 6t
napig érvényes.

(9) A gydgyszeres takarmanyokra vonatkozé éllatorvosi rendelvényt kiallité allatorvos ellendrzi, hogy az adott gyogy-
kezelés allategészségiigyi okokbdl indokolt-e a céléllatok esetében. Tovabba ugyanez az éllatorvos biztositja, hogy az
allatgyogyaszati készitmény alkalmazdsa ne legyen Osszeegyeztethetetlen egy madsik kezeléssel vagy felhaszndldssal, és
hogy tobb gydgyszer felhasznildsa esetén se dlljon fenn ellenjavallat vagy gydgyszer-kolcsonhatds. Az éllatorvos kiilo-
nésen nem irhat fel olyan gydgyszeres takarmdnyt, amely egynél tobb antimikrobidlis szer-tartalmd allatgy6gydszati
készitményt tartalmaz.

(10) A gydgyszeres takarmanyokra vonatkozd édllatorvosi rendelvény:

a) megfelel az allatgydgydszati készitmény jellemz8i oOsszefoglaldjanak, kivéve az olyan dllatgydgydszati készitmények
esetében, amelyeket az (EU) 2019/6 rendelet 112., 113., vagy 114. cikkével 6sszhangban szdndékoznak felhaszndlni;

b) jelzi az allatgydgydszati készitmények napi adagjdt, amelyet olyan mennyiségli gydgyszeres takarmdnyba kell beke-
verni, amellyel biztositott, hogy a célallat a napi adagot felveszi, figyelembe véve, hogy a beteg allatok altal felvett
takarmdny mennyisége eltérhet a normalis napi fogyasztstol;

¢) biztositja, hogy az allatgydgyaszati készitmény napi adagjt tartalmazé gydgyszeres takarmany mennyisége megfeleljen
legaldbb a napi takarmdnyadag 50 %-dnak szdrazanyagban kifejezve, és hogy kér6dzék esetében az éllatgyogydszati
készitmény napi adagjat a kiegészit§ takarmdny legalabb 50 %-dba keverjék be, az dsvanyi takarmdny kivételével;

d) jelzi a hatéanyagok bekeverési ardnydt a vonatkozé paraméterek alapjin szdmitva.

(11) A gydgyszeres takarmanyokra vonatkozd, a (2), (3) és (4) bekezdéssel osszhangban kidllitott dllatorvosi rendelvény
az Unid egész teriiletén elismert.

(12) A Bizottsdg végrehajtdsi jogi aktusok Gtjdn meghatdrozhatja az V. mellékletben meghatérozott informacié minta-
formdtumadt. Ezt a mintaformdtumot elektronikus véltozatban is rendelkezésre kell bocsdtani. Ezeket a végrehajtdsi jogi
aktusokat a 21. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgdlobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.
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17. cikk
A gyodgyszeres takarmdnyok felhasznéldsa

(1) A felirt gyogyszeres takarmdnyt csak olyan dllatok esetében lehet felhaszndlni, amelyekre a gydgyszeres takarma-
nyokra vonatkozé éllatorvosi rendelvényt a 16. cikknek megfelelSen éllitottak ki.

(2) Az dllattarték a gydgyszeres takarmanyokra vonatkozé dllatorvosi rendelvénynek megfeleléen haszndljdk fel a
gyogyszeres takarmanyt, intézkedéseket hoznak a keresztszennyez8dés elkeriilése érdekében, és biztositjak, hogy a gy6gy-
szeres takarmdnyt csak a gyGgyszeres takarmdnyra vonatkoz6 allatorvosi rendelvényen azonositott dllatokkal etetik fel. Az
allattartok biztositjak, hogy a lejart gydgyszeres takarmdnyt ne hasznaljak fel.

(3) Az antimikrobialis dllatgyogydszati készitményeket tartalmazé gydgyszeres takarmdnyokat az (EU) 2019/6 rendelet
107. cikkével osszhangban kell felhaszndlni, kivéve annak (3) bekezdése vonatkozdsiban, és azok nem haszndlhatok fel
profilaxisra.

(4) Az immunoldgiai allatgydgydszati készitményeket tartalmazd gydgyszeres takarmdnyokat az (EU) 2019/6 rendelet
110. cikkével osszhangban kell felhaszndlni, és azokat e rendelet 16. cikkének (3) bekezdésével osszhangban rendelvény
alapjan kell felhasznélni.

(5) A parazitaellenes szereket tartalmazé gyodgyszeres takarmdnyokat e rendelet 16. cikkének (4) bekezdésével Ossz-
hangban rendelvény alapjan kell felhaszndlni.

(6)  Gyogyszeres takarmdny alkalmazdsa esetén az élelmiszer-termelés céljdbdl tartott allatok tartéjanak biztositania kell
a gyogyszeres takarmanyokra vonatkozé dllatorvosi rendelvényben el8irt élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6 betartdsat.

(7) Az élelmiszer-termelés céljdbdl tartott allatokat gydgyszeres takarmdnnyal etet§ allattarténak az (EU) 2019/6
rendelet 108. cikkével 6sszhangban nyilvantartdst kell vezetnie. Ezt a nyilvantartdst a gyogyszeres takarmany feletetését
kovetden legalabb 5 évig meg kell Griznie akkor is, ha ezen 6téves idGtartam alatt az élelmiszer-termelés céljabol tartott
allatot levagjak.

18. cikk
Fel nem haszndlt vagy lejirt termékek begyiijtési vagy megsemmisitési rendszerei

A tagéllamok biztositjak, hogy megfelel§ begytjtési vagy megsemmisitési rendszerek miikodjenck a lejart gyodgyszeres
takarmdnyok és a koztitermékek céljaira, vagy arra az esetre, ha az dllattartd nagyobb mennyiséget kapott a gydgyszeres
takarmanybdl, mint amennyit a gydgyszeres takarmanyra vonatkozé éllatorvosi rendelvényben emlitett kezeléshez tény-
legesen felhaszndlt.

A tagédllamok intézkedéseket hoznak annak biztositdsara, hogy az ilyen rendszerek tekintetében konzultdljanak a relevans
érdekelt felekkel.

A tagdllamok intézkedéseket hoznak annak biztositdsdra, hogy a begyfijtési vagy megsemmisitési pontok helyét, valamint
az egyéb relevdns informdciokat a mezGgazdasdgi termeldk, az allattartok, az allatorvosok és mds érdekelt felek rendel-
kezésére bocsdssdk.

V. FEJEZET
ELJARASI ES ZARO RENDELKEZESEK
19. cikk
A mellékletek médositdsa

A Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy a 20. cikknek megfelelGen felhatalmazdson alapuld jogi aktusokat fogadjon el
az 1-V. melléklet mddositdsardl a mdszaki és tudomdanyos fejlédés figyelembevétele érdekében.

20. cikk
A felhatalmazds gyakorldsa

(I) A felhatalmazdson alapul6 jogi aktusok elfogaddsdra vonatkozdan a Bizottsdg részére adott felhatalmazas feltételeit
ez a cikk hatdrozza meg.

(2) A Bizottsdgnak a 7. és a 19. cikkben emlitett, felhatalmazdson alapulé jogi aktus elfogaddsdra vonatkozé felhatal-
mazdsa Otéves idGtartamra szol 2019. janudr 27-t8l. A Bizottsdg legkésdbb kilenc honappal az 6téves idGtartam letelte
el6tt jelentést készit a felhatalmazdsrdl. A felhatalmazds hallgatélagosan meghosszabbodik a kordbbival megegyezd
idGtartamra, amennyiben az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs nem ellenzi a meghosszabbitast legkésébb hdrom hénappal
minden egyes id6tartam letelte eldtt.

(3) Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavonhatja a 7. és a 19. cikkben emlitett felhatalmazast. A
visszavondsrol sz6l6 hatdrozat megsziinteti az abban meghatdrozott felhatalmazdst. A hatdrozat az Eurdpai Unié Hivatalos
Lapjdban val6 kihirdetését kovetd napon, vagy a benne megjelolt késébbi id6pontban 1ép hatdlyba. A hatdrozat nem érinti
a mar hatélyban 1évg, felhatalmazason alapuld jogi aktusok érvényességét.
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(4) A felhatalmazdson alapul6 jogi aktus elfogaddsa el6tt a Bizottsdg a jogalkotds minGségének javitdsarol sz6lo, 2016.
aprilis 13-i intézménykozi megéllapoddsban foglalt elveknek megfelel6en konzultdl az egyes tagdllamok dltal kijelolt
szakértkkel.

(5) A Bizottsdg a felhatalmazdson alapuld jogi aktus elfogaddsat kovetGen haladéktalanul és egyidejtileg értesiti arrdl az
Eurépai Parlamentet és a Tandcsot.

(6) A 7.ésa 19.cikk értelmében elfogadott, felhatalmazdson alapulé jogi aktus csak akkor 1ép hatalyba, ha az Eurépai
Parlamentnek és a Tandcsnak a jogi aktusrdl vald értesitését kovetd két honapon beliil sem az Eurdpai Parlament, sem a
Tanédcs nem emelt ellene kifogést, illetve ha az emlitett id6tartam lejértat megel6zGen mind az Eurdpai Parlament, mind a
Tandcs arrdl tdjékoztatta a Bizottsdgot, hogy nem fog kifogdst emelni. Az Eurdpai Parlament vagy a Tandcs kezdemé-
nyezésére ez az idGtartam két hénappal meghosszabbodik.

21. cikk
Bizottsdgi eljirds

(1) A Bizottsdgot a 178/2002[EK rendelet 58. cikkének (1) bekezdésével létrehozott Novények, Allatok, Elelmiszerek és
Takarmdnyok Allandé Bizottsdga (a tovabbiakban: a bizottsdg) segiti. Ez a bizottsdg a 182/2011/EU rendelet értelmében
vett bizottsignak mindsiil.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell alkalmazni.

(3)  Ha a bizottsdgnak irdsbeli eljdrdsban kell véleményt nyilvanitania, az eljardst eredmény nélkiil lezdrjak, amennyiben
a véleménynyilvanitdsra megéllapitott hatdridén beliil az elnok tgy hatdroz vagy a bizottsdgi tagok egyszerdi tobbsége ezt
kéri.
22. cikk
Szankciék

(I) A tagillamok megdllapitjdk az e rendelet megsértése esetén alkalmazandé szankcidkra vonatkozé szabdlyokat, és
meghoznak minden sziikséges intézkedést ezek végrehajtdsira. Az el6irt szankcidknak hatékonynak, ardnyosnak és
visszatartd erejlinek kell lenniiik.

(2) A tagdllamok 2022. janudr 28-ig értesitik a Bizottsdgot e szabdlyokrdl és intézkedésekrdl és haladéktalanul
bejelentik a Bizottsdgnak az ezeket érint6 barmely kés6bbi modositast.

23. cikk
A 183/2005/EK rendelet mddositdsa
A 183/2005[EK rendelet 5. cikke a kovetkez8képpen médosul:

(1) Az (1) bekezdés ¢) pontjdnak helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

,¢) az (EU) 2019/4 rendeletben (*) meghatdrozott dllatgydgydszati készitmények vagy koztitermékek, vagy — a silézdsi
adalékanyagok kivételével — adalékanyagok vagy elSre osszekevert adalékanyagok felhaszndldsa nélkiil, kizdrélag a
sajat tulajdonba tartozé villalkozds sziikségletére torténd takarmdnykeverés,

(*) Az Eurbpai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/4 rendelete (2018. december 11.) a gydgyszeres takarmdnyok
el6allitdsarol, forgalomba hozataldrél és felhasznaldsarol, a 183/2005/EK rendelet médositdsdrdl és a 90/167/EGK
tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérél HLL 4., 2019.1.7., 1. 0.).”;

(2) A (2) bekezdés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(2) Az (1) bekezdésben emlitettektd! eltéré mitiveletek tekintetében, beleértve a sajat tulajdonba tartozé véllalkozds
kizdrélagos sziikségletére torténd takarmdnykeverést is, az (EU) 2019/4 rendeletben meghatdrozott allatgydgydszati
készitmények vagy koztitermékek, vagy — a silozdsi adalékanyagok kivételével — adalékanyagok vagy elére kevert
adalékanyagok felhasznaldsa esetén, a takarmdny-vallalkozéknak be kell tartaniuk a II. mellékletet, amennyiben az
abban foglaltak vonatkoznak az elvégzett mtveletekre.”

24. cikk
Atmeneti intézkedések

A 26. cikkben emlitett alkalmazasi kezd8nap sérelme nélkiil, a Bizottsdg felhatalmazast kap arra, hogy 2019. janudr 27-
t6] elfogadja a 7. cikk (3) bekezdése szerinti felhatalmazdson alapulé jogi aktusokat.
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25. cikk
Hatdlyon kiviil helyezés
A 90/167[EGK irdnyelv hatalyat veszti.

A hatalyon kiviil helyezett irdnyelvre torténd hivatkozasokat ezen rendeletre val6 hivatkozasnak kell tekinteni és az e
rendelet VI. mellékletében szerepld megfelelési tabldzattal 6sszhangban kell értelmezni.

26. cikk
Hatdlybalépés és alkalmazis
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ezt a rendeletet 2022. janudr 28-t6l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezs és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Strasbourgban, 2018. december 11-én.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok az elnok
A. TAJANI J. BOGNER-STRAUSS
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. MELLEKLET

A TAKARMANY-VALLALKOZOKRA VONATKOZO EGYEDI KOVETELMENYEK A 4. CIKKEL OSSZHANGBAN

1. SZAKASZ
Létesitmények és berendezések

1. A takarmdny-vallalkozok biztositjak, hogy a létesitményeket és a berendezéseket, valamint azok kozvetlen kornyezetét
tisztdn tartsdk. A tisztitdsi terveket irdsban vezetik be és készitik el annak érdekében, hogy a szennyezGdés — beleértve
a keresztszennyez8dést is — a lehetd legkisebb legyen.

2. A takarmdny-véllalkozok biztositjdk, hogy minden létesitményhez csak az engedéllyel rendelkezd személyzet férhessen
hozza.

2. SZAKASZ
Személyzet

1. Ki kell jel6lni egy, a gyogyszeres takarmdnyok és a koztitermékek el6allitasaért, forgalmazasaért és az dllattartonak valo
leszallitdsaért felel6s megfelelGen képzett személyt, és egy a mindségellendrzésért felelgs megfelelSen képzett személyt.

2. A mobil kever6k és a telepi keverSk kivételével az eldallitdsért felels személy és a mindségellendrzésért felelds
személy funkci6i egymadstdl figgetlenek, és ezért azokat nem végezheti ugyanaz a személy.

3. SZAKASZ
El&allitds

1. A takarmény-vallalkoz6knak figyelembe kell venniiik a 183/2005/EK rendelet 20. cikkével 6sszhangban kidolgozott
minGségbiztositdsi és helyes gydrtdsi gyakorlatra vonatkoz6 rendszerek szerinti kovetelményeket.

2. A gybgyszeres takarmdnyt és a koztitermékeket elkiilonitve kell tarolni barmely egyéb takarménytdl a keresztszeny-
nyezédés elkeriilése érdekében.

3. Az dllatgyogydszati készitményeket kiilon védett helyiségben kell tdrolni oly médon, hogy jellemzéik ne valtozzanak
meg.

4. A gybgyszeres takarmdnyok vagy a koztitermékek eldllitdsat kovetSen a gydrtdsor tisztitdsdra haszndlt anyagot tgy
kell azonositani, tarolni és kezelni, hogy az ne befolydsolja a takarmany biztonsdgossdgat és mindségét.

4. SZAKASZ
MinGségellen6rzés

1. Mindségellendrzési tervet kell késziteni {rdsban, és azt végre kell hajtani. A terv tartalmazza kiilonosen az el8éllitdsi
folyamat kritikus pontjainak ellendrzését, a mintavételi eljdrasokat és gyakorisigot, az elemzési modszereket és azok
gyakorisdgdt, a specifikdciok betartdsat a gyogyszeres takarmany és a koztitermékek vonatkozasaban, és a specifikdciok
be nem tartdsa esetén teendd intézkedéseket.

A mindségellendrzési terv szabdlyokat hatdroz meg az elGdllitdsi miveletek sorrendjére vagy azok Osszeegyeztethetet-
lenségére vonatkozdan, és adott esetben meghatdrozza a célzott gyartdsorok sziikségességét.

2. A homogenitdsra vonatkozo, a 6. cikk (2) bekezdésének megfelelSen megéllapitott kritériumok teljesiilését, a 7. cikk
(2) bekezdésével osszhangban megéllapitott, a nem céltakarmanyban taldlhaté hatéanyag keresztszennyez8dési hatdr-
értékeit, valamint a gyodgyszeres takarmdnyok és a koztitermékek minimalis eltarthatosdgi idejét célzott rendszeres
onellendrzésekkel, tovabbd stabilitdsi vizsgdlatokkal kell biztositani.
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5. SZAKASZ
Térolds és szillitds
1. A gyogyszeres takarmdnyokat és a koztitermékeket a célnak megfeleld, kiilondllé és biztonsdgos létesitményekben vagy

légmentesen zért tartdlyokban kell tdrolni, amelyeket kiilon ilyen termékek téroldsdra terveztek. A létesitményeket tgy
kell megtervezni, atalakitani és fenntartani, hogy a megfelel§ tdroldsi feltételek biztositottak legyenek.

2. Az dllatgydgydszati készitményeket kiilon, biztonsdgos és védett teriileteken kell tdrolni. E teriileteknek elegendd
kapacitassal kell rendelkezniiik, és megfeleléen azonosithatéknak kell lenniiik ahhoz, hogy lehet6vé tegyék a kiilon-
boz6 édllatgydgyaszati készitmények szabélyos tdroldsit.

A gyogyszeres takarmdnyt és a koztitermékeket oly médon kell térolni és szallitani, hogy azok konnyen azonosithatok
legyenek. A gydgyszeres takarmanyt és a koztitermékeket megfelel§ szdllitoeszkozzel kell széllitani.

3. A lejart, kivont vagy visszaadott gydgyszeres takarmanyok és koztitermékek tdroldsdra egyedi létesitményeket kell
kijellni.

4. A gyogyszeres takarmanyok vagy a koztitermékek szallitdisahoz hasznalt jarmtvekben levé tartdlyokat minden hasz-
ndlat utdn meg kell tisztitani a keresztszennyezddés kockdzatdnak elkeriilése érdekében.

6. SZAKASZ

A nyilvintartisok vezetése

2z

1. A gydgyszeres takarmdnyokat és a koztitermékeket el64llito, térold, szdllitd és forgalomba hozé takarmany-véllalkozok
nyilvantartdst vezetnek a relevans adatokrél, ideértve a vdsarlds, elGdllitds, tarolds, szallitds és forgalomba hozatal
részleteit is, az atvételtl — az exportot is beleértve — a végsS rendeltetési helyre valé a kiszéllitdsig torténs hatékony
nyomon kovetés érdekében.

2. Az e szakasz (1) bekezdésében emlitett nyilvintartds a kovetkezdket tartalmazza:

a) a 183/2005/EK rendelet 6. cikke (2) bekezdésének g) pontjaban és 7. cikkének (1) bekezdésében emlitett HACCP-
dokumentécio;

b) az e melléklet 4. szakaszdban emlitett mindségellenSrzési terv és a vonatkozé ellenSrzések eredményei;

¢) a megvasdrolt tételszimmal elldtott dllatgydgydszati készitmények, takarmany-alapanyagok, takarmdnykeverékek,
takarmdny-adalékanyagok, koztitermékek és gyodgyszeres takarmanyok specifikdcidi és mennyiségei;

d) az eléillitott gyogyszeres takarmdnyok és a koztitermékek tételeinek specifikdciéi és mennyiségei, beleértve a
felhaszndlt takarmdny-alapanyagokat, a takarmdnykeverékeket, a takarmdany-adalékanyagokat, a koztitermékeket
és az allatgyogyaszati készitményeket is, utobbiakat tételszimmal;

e) a tdrolt vagy szdllitott gyGgyszeres takarmdnyok és a koztitermékek tételeinek specifikdci6i és mennyisége;

f) a forgalomba hozott vagy a harmadik orszdgba exportalt gy6gyszeres takarmdnyok és a koztitermékek specifikdcioi
és mennyiségei, beleértve az egyedi gydgyszeres takarmdnyokra vonatkozé dllatorvosi rendelvényt is;

s

g) a gyogyszeres takarmanyok és a koztitermékek, illetve az ezek el8éllitdsdhoz felhasznalt termékek gyartdival vagy
beszallitéival kapcsolatos informdcidk, ideértve legaldbb a neviiket, cimiiket, és, adott esetben, az engedélyszamukat
is;

h) a gyogyszeres takarméanyok vagy a koztitermékek atvevéivel kapcsolatos informdacidk, ideértve legalabb a neviiket,
cimiiket, és adott esetben az engedélyszdmukat is; valamint

i) arra az allatorvosra vagy a 16. cikk (5) bekezdésében emlitett szakemberre vonatkozé informdacidk, aki a gyogy-
szeres takarmdnyokra vonatkozé dllatorvosi rendelvényt kidllitotta, ideértve legaldbb az adott dllatorvos vagy az
adott szakember nevét és cimét is.

Az e bekezdésében felsorolt dokumentumokat a kidllitdsuk id8pontjt kovetSen legalabb ot évig meg kell Grizni a
nyilvantartdsban.
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7. SZAKASZ
Panaszok és termékvisszahivis
1. A gydgyszeres takarmanyokat és a koztitermékeket forgalomba hozé takarmény-véllalkozok a panaszok nyilvantar-

tdsdra és feldolgozdsdra nyilvantartdst hoznak létre.

2. A takarmdny-véllalkozok rendszert dolgoznak ki a gydgyszeres takarmanyok és a koztitermékek forgalombdl torténd
azonnali kivondsdra, és szitkség esetén a gyogyszeres takarmdnyok vagy a koztitermékek elosztdsi haldzatbol vald
visszahivdsdra, arra az esetre, ha a termékek nem felelnek meg e rendelet kovetelményeinek.

A takarmdny-véllalkozok irdsbeli eljardsok atjan meghatdrozzdk a visszahivott termékek rendeltetési helyét, és miel6tt
az ilyen termékeket tjra forgalomba hozzdk, a takarmdny-vallalkozok tjra mindségellendrzési értékelést végeznek
annak biztositdsa érdekében, hogy az unids takarmdnybiztonsdgi kovetelmények teljesiiljenck.

8. SZAKASZ
A mobil keverdkre vonatkoz6 kiegészitd kovetelmények

1. A mobil keverk a jirmtiben a kovetkez6 dokumentumok madsolatdval rendelkeznek a gydgyszeres takarmanyok
el6allitasinak helye szerinti tagallam hivatalos nyelvén:

a) az adott mobil keverd engedélye gydgyszeres takarmdnyok eléllitdsdra azon tagdllam illetékes hatdsdgdtdl, ahol a
mobil keverdt engedélyezték;

b) a 183/2005/EK rendelet 6. cikke (2) bekezdésének g) pontjdban és 7. cikkének (1) bekezdésében emlitett HACCP-
dokumentacio;

¢) az e melléklet 4. szakaszdban emlitett mingségellendrzési terv;
d) az e melléklet 1. szakaszdban emlitett tisztitdsi terv;
e) az e melléklet 2. szakaszdban emlitett, gydgyszeres takarmdnyok eldéllitasdért felel6s személyek jegyzéke.

2. A mobil kever6k minden megfelel§ 6vintézkedést megtesznek a betegségek terjedésének megel6zése érdekében. A
gyogyszeres takarmdnyok elddllitdsdhoz hasznélt jarmdveket minden gydgyszeres takarmdny elGéllitdsdra val6 hasz-
nalat utdn meg kell tisztitani a keresztszennyezddés kockdzatdnak elkeriilése érdekében.

3. Amennyiben a jarmd rendelkezik rendszdmtdblaval, a mobil kever6k csak azokat a jarmdveket haszndlhatjdk, amelyek
rendszamtabldit az illetékes hat6sagnak bejelentették.
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1. MELLEKLET
A 7.CIKK (3) BEKEZDESEBEN EMLITETT ANTIMIKROBIALIS HATOANYAGOK JEGYZEKE
Hat6anyag
1. Amoxicillin
2. Amprolium
3. Apramicin
4, Klortetraciklin
5. Kolisztin
6. Doxiciklin
7. Florfenikol
8. Flumekvin
9. Linkomicin
10. Neomicin
11. Spektinomicin
12. Szulfonamidok
13. Tetraciklin
14. Oxitetraciklin
15. Oxolinsav
16. Paromomicin
17. Penicillin-V
18. Tiamulin
19. Tiamfenikol
20. Tilmikozin
21. Trimetoprim
22. Tilozin
23. Valnemulin
24. Tilvalozin
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. MELLEKLET

A 9. CIKK (1) BEKEZDESEBEN EMLITETT KULON CIMKEZESI KOVETELMENYEK
A gybgyszeres takarmdnyok és a koztitermékek cimkéje a kovetkez$ adatokat tartalmazza a végfelhaszndlok szdmdra
egyszerd, egyértelmii és konnyen érthet§ mddon:
1. a ,gylgyszeres takarmany” vagy adott esetben a ,koztitermék gydgyszeres takarmdny el6éllitdsdhoz” kifejezés;

2. a cimkézésért felelgs takarmdny-vallalkoz6 engedélyszdma. Ha a gydrt6 nem a cimkézésért felelgs takarmany-vallal-
kozé, a kovetkezdket kell megadni:

a) a gyart6 neve vagy vallalkozdsdnak neve és cime; vagy
b) a gyarté engedélyszdma;

3. a hatéanyag neve, hozzdadott mennyisége (mg/kg) és az dllatgyogydszati készitmények torzskonyvi szdméval és a
forgalombahozatali engedély jogosultjaval egyiitt, a ,Gydgyszerelés” cimsz6 utdn;

4. az dllatgy6gydszati készitmények ellenjavallatai és nemkivénatos események, amennyiben ezek az adatok szitkségesek
a felhasznaldshoz;

5. az élelmiszer-termelés céljabdl tartott dllatoknak szdnt gydgyszeres takarmdny vagy koztitermék esetében az élelme-
zés-egészségligyi varakozdsi id6 vagy a ,nincs varakozdsi id§” kifejezés;

6. a prémes dllatok kivételével a nem élelmiszer-termelés céljabdl tartott dllatoknak szdnt gyogyszeres takarmany esetén
figyelmeztetés, hogy a gydgyszeres takarmany csak dllatok kezelésére szolgdl, és figyelmeztetés, hogy azt gyermekek
eldl elzdrva kell tartani;

7. egy ingyenes telefonszdm vagy egyéb megfelel§ kommunikdciés modok annak érdekében, hogy az éllattarté a
kotelez6 adatokon til be tudja szerezni az allategészségiigyi készitmény haszndlati utasitdsat;

8. a haszndlati utasitds osszhangban a gydgyszeres takarmanyokra vonatkozé éllatorvosi vénnyel vagy a készitmény
jellemzdinek osszefoglaléjaval;

9. a minimdlis eltarthatdsdgi id6, amely figyelembe veszi az édllatgydgydszati készitmények lejarati idejét, és amelyet ,,...
elétt hasznalhaté fel” kifejezéssel kell jelezni, ezt kéveti a ditum, valamint adott esetben a kiilonleges tdroldsi
ovintézkedések;

10. tdjékoztatds arrdl, hogy a gydgyszeres takarmdny nem megfelel§ drtalmatlanitdsa komoly veszélyt jelent a kornye-
zetre, és adott esetben hozzdjarulhat az antimikrobidlis rezisztencia kialakuldsdhoz.

Az 1-10. pont nem alkalmazandd azokra a mobil keverdkre, akik kizdrdlag tgy éllitanak el8 gydgyszeres takarmanyt,
hogy ahhoz 6k GsszetevSt nem szolgdltatnak.
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IV. MELLEKLET

A GYOGYSZERES TAKARMANYOK VAGY A KOZTITERMEKEK OSSZETETELENEK A CIMKEJUKON FELTUNTETETT

ERTEKEI TEKINTETEBEN MEGENGEDETT, A 9. CIKK (3) BEKEZDESEBEN EMLITETT ELTERESEK

Az e mellékletben meghatdrozott eltérések csak technikai kiilonbségeket foglalnak magukban.

Ha egy gyo6gyszeres takarmdny vagy egy koztitermék Osszetétele eltér az antimikrobidlis hatéanyagnak a cimkén jelzett

mennyiségétdl, 10 %-os tirés megengedhetd.

A tobbi hatéanyagra a kovetkezd tiirések vonatkoznak:

Hatbanyag egy kg gydgyszeres takarmdnyban vagy koztitermékekben Tiirés
> 500 mg £ 10%
< 500 mg + 20 %
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V. MELLEKLET

A GYOGYSZERES TAKARMANYOKRA VONATKOZO ALLATORVOSI RENDELVENYEKEN FELTUNTETENDG, A 16. CIKK
(6) BEKEZDESEBEN EMLITETT INFORMACIOK

GYOGYSZERES TAKARMANYOKRA VONATKOZO ALLATORVOSI RENDELVENY

1. Az éllatorvos teljes neve és elérhetGségei, beleértve — ha rendelkezésre all — a szakmai szdmot is;

2. A kidllitds ddtuma, a rendelvény egyedi szdma, a rendelvény lejarati ideje (ha az érvényesség ideje rovidebb, mint a
16. cikk (8) bekezdésében emlitett idGszak), valamint az dllatorvos aldirdsa vagy azzal egyenértékd elektronikus
azonositdsi modja.

3. Az dllattartd teljes neve és elérhetGségei, beleértve — ha van ilyen — a létesitmény azonosité szamat is;

4. Az dllatok azonositdsa (beleértve a kategoridt, a fajt és a kort is) és szdma, vagy adott esetben az dllatok silya.

5. A diagnosztizalt kezelend§ betegség. Az immunoldgiai dllatgydgydszati készitmények vagy az antimikrobidlis hatds
nélkili parazitaellenes szerek esetében a megel6zendd betegség.

6. Az éllatgybgyaszati készitmény vagy készitmények megnevezése (neve és torzskonyvi szdma), beleértve a hatdanyag
vagy hatbéanyagok nevét is.

7. Ha az allatgydgydszati készitményt az (EU) 2019/6 rendelet 107. cikkének (4) bekezdése, 112., 113. vagy 114. cikke
szerint irjdk fel, az erre vonatkozé nyilatkozat.

8. Az dllatgydgyaszati készitmény vagy készitmények és hatéanyag vagy hatéanyagok bekeverési ardnya (a gydgyszeres
takarmdny tomegegységhez viszonyitott mennyiség).

9. A gydgyszeres takarmany mennyisége.
10. Hasznélati Gtmutatd az éllattartd szdmdra, ideértve a kezelés idStartamadt is.

11. A gyégyszeres takarmdany szdzalékos aranyban a napi adagban, vagy a gydgyszeres takarmdny mennyisége allatra és
napra lebontva.

12. Elelmiszer-termelés céljabél tartott dllatok esetében az élelmezés-egészségiigyi virakozdsi id6, akkor is, ha az nulla.

13. A megfelel§ hasznalat biztositasdhoz sziikséges barmilyen figyelmeztetés, beleértve adott esetben az antimikrobidlis
szerek koriiltekintd haszndlatét is.

14. Az élelmiszer-termelés céljabdl tartott allatok és a prémes dllatok esetében az ,Ezt a rendelvényt nem lehet Gjra
felhaszndlni” megjegyzés.

15. A kovetkez8 megjegyzéseket vagy a gyogyszeres takarmdny beszdllitdja, vagy a telepi keverd tolti ki, értelemszertien:
— név vagy cégnév és cim,
— a kiszdllitds vagy a telepi keverés napja,

— a gyogyszeres takarmdnyokra vonatkoz6 dllatorvosi rendelvény ellenében kiszdllitott gydgyszeres takarmdny
tételszdma, kivéve a telepi keverdk esetében.

16. Az éllattarténak beszdllité vagy a telepi keverd aldirdsa.
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VI. MELLEKLET

A 25. CIKKBEN EMLITETT MEGFELELESI TABLAZAT

90/167/EGK irdnyelv Ez a rendelet
1. cikk 2. cikk
2. cikk 3. cikk
3. cikk (1) bekezdés 5. cikk (1) bekezdés

3. cikk (2) bekezdés —

4. cikk (1) bekezdés 4. cikk, 5. cikk (2) bekezdés, 6. cikk, 7. cikk (1) bekez-
dés, 13. cikk, 16. cikk, és I. melléklet

4. cikk (2) bekezdés —

5. cikk (1) bekezdés 10. cikk

5. cikk (2) bekezdés 4. cikk, 7. cikk és 1. melléklet

— 8. cikk

6. cikk 9. cikk és 1. melléklet

7. cikk —

8. cikk (1) és (2) bekezdés 16. cikk

8. cikk (3) bekezdés 17. cikk (6) bekezdés

9. cikk (1) bekezdés 13. cikk, 17. cikk (1) és (2) bekezdése

9. cikk (2) bekezdés —

9. cikk (3) bekezdés —

— 11. cikk

10. cikk 12. cikk (1) bekezdés

— 14. cikk

— 15. cikk

— 17. cikk (3), (4) és (5) bekezdés

— 17. cikk (7) bekezdés

— 18. cikk
11. cikk —

12. cikk 19. cikk
— 20. cikk
— 21. cikk

— 22. cikk
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90/167/EGK irényelv Ez a rendelet
— 25. cikk
— 26. cikk
13. cikk —
14. cikk 12. cikk (2) bekezdés
15. cikk —
16. cikk —
A. melléklet V. melléklet
B. melléklet —
— II. melléklet
— IV. melléklet
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