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ABIZOTTSAG (EU) .../... FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2024.2.7.)

az (EU) 2019/6 europai parlamenti és tanacsi rendeletnek az allattarto altal élelmiszer-
termeld allatoknak adott, szajon at torténo alkalmazasra engedélyezett és felirt, nem
gyogyszeres takarmanyokban adagolt allatgyogyaszati készitmények hatékony és
artalmatlan alkalmazasanak biztositasat célzé megfelel6 intézkedésekre vonatkozo
szabalyok megallapitasa révén torténo kiegészitésérol

(EGT-vonatkozasu szbveg)
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INDOKOLAS

1. A FELHATALMAZASON ALAPULO JOGI AKTUSHATTERE

Azok az Aallatgydgyaszati készitmeények, amelyeket szajon at, ivovizbe, tejbe vagy
takarmanyba keverve adnak be, és amelyeket az allattartd az élelmiszer-termel6 allatoknak ad
be, nem megfeleld hasznalat esetén fokozott kockazattal jarnak, ami a hatékonysag
romlasahoz, a nemkivanatos események fokozott kockdzatdhoz, a felhasznaldk biztonsdganak
veszélyeztetesehez, az antibiotikum-rezisztencia fokozott terjedéséhez, valamint a kdrnyezetre
¢s az allati taplalék mindségére jelentett fokozott kockazatokhoz vezethet.

Az allatoknak takarmanyban, ivovizben vagy tejben szajon at beadandé ezen allatgyogyaszati
készitmények megfeleld beadasanak és adagolasanak biztositdsa, valamint ezen
allatgydgyaszati keszitmények hatékony és biztonsadgos alkalmazasanak javitasa érdekében,
kiléndsen allatcsoportok kezelése esetén, szabalyokat kell megéallapitani az allatorvosok és az
allattulajdonosok szdméra a keresztszennyez6dés elkeriilését célzo  intézkedésekre
vonatkozdan, meg kell hatarozni a felhasznalassal, az alkalmazéssal, az elkészitéssel és a
tarolassal, a beadashoz haszndlt berendezések tisztitasaval és a lejart/fel nem hasznalt
termékek artalmatlanitasaval kapcsolatos helyes gyakorlatokat.

E felhatalmazason alapuld rendelet célja, hogy kiegészitse az (EU) 2019/6 rendeletet olyan
megfeleld intézkedésekre vonatkozo szabalyok megallapitdsa révén, amelyek biztositjak az
engedélyezett és felirt, szajon at alkalmazandd allatgydgyaszati készitmények hatékony és
artalmatlan alkalmazésat, amelyeket nem gyogyszeres takarmanyokban adagolnak, mint
példaul allatgydgyészati készitmény itatdvizbe torténd bekeverése vagy allatgyogyaszati
készitmény takarmanyba val6 manuélis belekeverése és az allattart6 altal élelmiszer-termeld
allatoknak val6 beadasa.

2. A JOGI AKTUS ELFOGADASAT MEGELOZO KONZULTACIOK

Az (EU) 2019/6 rendelet 147. cikkének (5) bekezdése értelmében a Bizottsag érdemi
konzultaciot folytatott az allatgydgyaszati készitmények tagallami szakértGivel.

A felhatalmazason alapulé rendelet tervezetét ezenfeltl az Eurdpai Parlament és a Tanacs is
megkapta.

[A Tanacstdl nem érkezett eszrevétel.]
[Az Eurdpai Parlamenttd]l nem érkezett észrevétel. |

Ezenkivil a 2023. december 13. és 2024. januar 10. kozotti iddszakban a minéségi jogalkotas
visszajelzési mechanizmusa keretében észrevételeket gyujtottek az érdekelt felektdl a
felhatalmazason alapul6 rendelet tervezetével kapcsolatban.

3. A FELHATALMAZASON ALAPULO JOGI AKTUS JOGI ELEMEI

Az (EU) 2019/6 rendelet 106. cikkének (6) bekezdése felhatalmazza a Bizottsagot arra, hogy
felhatalmazason alapul6 jogi aktusokat fogadjon el olyan megfeleld intézkedésekre vonatkozo
szabalyok megallapitasa érdekében, amelyek biztositjak az engedélyezett és felirt, szajon at
alkalmazand6 allatgyogyéaszati  készitmények hatékony és Aartalmatlan alkalmazasat,
amelyeket nem gyogyszeres takarmanyokban adagolnak, mint példaul allatgyogyaszati
készitmény itatovizbe torténd bekeverése vagy allatgydgyaszati készitmeny takarmanyba vald
manudlis belekeverése és az allattartd altal élelmiszer-termel6 allatoknak valo beadasa.
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A BIZOTTSAG (EU) .../... FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2024.2.7.)

az (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek az allattarto altal élelmiszer-
termeld allatoknak adott, szajon at torténo alkalmazasra engedélyezett és felirt, nem
gyogyszeres takarmanyokban adagolt allatgyogyaszati készitmények hatekony és
artalmatlan alkalmazasanak biztositasat célzo megfelelo intézkedésekre vonatkozo
szabalyok megallapitasa révén torténo kiegészitésérol

(EGT-vonatkozasu szbveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérdl szolo szerzddésre,

tekintettel az allatgyogyaszati készitményekr6l és a 2001/82/EK iranyelv hatalyon kivdl
helyezésér6l szo6lo, 2018. december 11-i (EU) 2019/6 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletre! és kiilondsen annak 106. cikke (6) bekezdésére,

mivel:

(1) Az (EU) 2019/6 rendelet célja a bels6 piac harmonizalasa és az allatgyogyaszati
készitmények rendelkezésre allasdnak javitasa, tovabba a kozegészségligy és az
allategészségugy, valamint a kornyezetvédelem lehetd legmagasabb szintjének
garantalasa. Célja kiléndsen az antimikrobialis rezisztencia terjedésének megfékezése
olyan konkrét intézkedésekkel, amelyek eldsegitik az antimikrobidlis szerek
kortiltekint és feleldsségteljes hasznalatat az allatokndl, az egységes egészségugyi
megkdzelitéssel 6sszhangban.

(2) Egyes, nem gyogyszeres takarmanyokban adagolt, szajon at torténd alkalmazésra
engedélyezett allatgydgyaszati készitmények koz- és allategészségiigyi, valamint
kornyezeti kockéazatokkal jarhatnak. Nem megfelelé beadasuk vagy adagolasuk a
kezelések hatékonysaganak lehetséges csokkenéséhez, az antimikrobialis vagy a
parazitaellenes szerekkel szembeni rezisztencia kialakuldsdhoz, a nem célallat
fajoknak tortén6 nem szandékos beadashoz, valamint a célallatokat, a kornyezetet és a
fogyasztokat érintd kockazatokhoz vezethet.

(3) Az (EU) 2019/4 eur6pai parlamenti és tanacsi rendeletnek? megfeleléen gyogyszeres
takarmanyokban torténd felhaszndldsra szant allatgydgyészati készitmények nem
tartoznak e rendelet hatéalya ala.

(4) Az (EU) 2019/6 rendelet 106. cikkének (6) bekezdése alapjan a Bizottsag figyelembe
vette az Eurdpai Gyogyszerligynokség altal 2020. augusztus 28-an adott tudomanyos
szakvéleményt® a szijon 4t torténé alkalmazasra engedélyezett és felirt, nem

! HL L 4., 2019.1.7., 43. 0., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/2022-01-28.
2 HL L 4., 2019.1.7., 1. 0., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/4/0j.
8 Advice on implementing measures under Article 106(6) of Requlation (EU) 2019/6 on veterinary

medicinal products — scientific problem analysis and recommendations to ensure a safe and efficient
administration of oral veterinary medicinal products via routes other than medicated feed. (Az
dllatgyogydszati készitményekrdl szolo (EU) 2019/6 rendelet 106. cikkének (6) bekezdése szerinti
végrehajtasi intézkedésekre vonatkoz6 szakvélemény — Tudomanyos problémaelemzés és ajanlasok a
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https://food.ec.europa.eu/system/files/2020-09/ah_vet-med_imp-reg-2019-06_ema-advice_del_art-106-6.pdf
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(5)

(6)

(")

(8)

(9)

gyogyszeres takarmanyokban adagolt allatgyogyaszati keszitmények hatékony és
artalmatlan alkalmazésarol.

Az allattarto altal élelmiszer-termel6 allatoknak adott, szajon at torténé alkalmazasra
engedélyezett és felirt, nem gyogyszeres takarmanyokban adagolt allatgyogyéaszati
készitmények a termékek és formuléciotipusok széles korét fedik le. Mig egyes
allatgyogyészati készitmenyeket, példaul tablettdkat vagy aztatasos alkalmazasnal a
belséleges oldatokat az allatokon kozvetleniil és egyénileg alkalmazzak, mas
készitmények esetében sziikség lehet azokat ivovizbe vagy takarmanyba keverni, és
adott esetben berendezések hasznédlatat is igéenyelhetik. Mivel az ivovizbe vagy
takarméanyba keverve, szdjon at beadott allatgyogyaszati készitmények hasznélataval
jard kockazatok magasabbak lehetnek, mint az allatgydgyaszati készitmények mas
gyégyszerformaival jaré kockazatok, a hatékony és artalmatlan alkalmazés biztositasat
célz6 intézkedésekre van szikség.

Ezért ezt a rendeletet azokra az allatgydgyaszati készitményekre kell alkalmazni,
amelyeket szajon at, takarmanyba keverve vagy ahhoz hozzaadva adnak be, valamint
az éallatgyogyéaszati készitményeknek az Aallattartd altal ivovizbe vagy folyékony
takarmanyba torténd keverésére. Nem alkalmazand6 az allatgyogyaszati készitmények
takarmanyipari vallalkozok altali takarmanyba keverésére, fuggetlendl attol, hogy azt
takarmanyiizemben, mobil keverével vagy telepi keverével végzik-e, ami az
(EU) 2019/4 rendelet hatélya ala tartozik.

Az élelmiszer-termeld allatok szamara engedélyezett allatgyogyaszati készitmények
tobbsége allatorvosi rendelvényhez kotott. Az allatorvosoknak meg kell hatarozniuk az
alkalmazas legmegfelel6bb modjat. A szajon at torténd bejuttatds mérlegelésekor az
allatorvosoknak eseti alapon figyelembe kell venniiik a kezelendd allatok egyedi
kortilményeit, az allatgydgyaszati készitmény beadasaért felelés személy
létesitményeit, felszerelését és szakértelmét, amelyek fontosak az allatgyogyéaszati
készitmények artalmatlan és hatékony alkalmazéasanak biztositdsa szempontjabdl az
egyes kezelések soran.

Az allatgyogyaszati keszitmények és az allatgydgyaszati készitményeket tartalmazé
takarmany vagy ivoviz nem megfeleld alkalmazasa vagy artalmatlanitasa kockéazatot
jelenthet a kornyezetre, és hozzajarulhat az antimikrobialis vagy a parazitaellenes
szerekkel szembeni rezisztencia kialakulasédhoz, szelekcidjahoz és terjedésehez. E
kockézatok minimalizalasa érdekében az allatorvosoknak ezért az érintett
allatgyogyaszati készitmény kisérdirataival 6sszhangban tajékoztatast és utasitasokat
kell adniuk az &llattartoknak.

Ha az allatgydgyaszati készitmények szajon at torténd beadasa a szilard takarmany
felszinére torténd felvitellel vagy az ugyanazon takarmanyért egymassal versengd
allatcsoportok etetését kozvetleniil megelézéen szilard takarmanyba torténd
bekeverésével torténik, az az aluladagolds vagy a tOladagolas kockazatat egyarant
magaban hordozza. Kilongsen az antimikrobialis szereket és parazitaellenes szereket
tartalmazd allatgyogyaszati készitmények esetében ez hozzajarulhat az antimikrobidlis
és parazitaellenes szerekkel szembeni rezisztencia kialakulasahoz és terjedéséhez.
Ezért egy antimikrobidlis vagy parazitaellenes allatgyogyaszati készitmény felirasa és
szilard takarmanyba keverve vagy a szilard takarmany feluletén kdzvetlenil az etetést
megel6zden alkalmazva szajon at torténd beadasa csak akkor engedélyezhetd, ha az
allatokat kilon etetik, vagy ha az allatgydgyéaszati keszitmény egyes allatok altali

nem gyogyszeres takarmanyokban adagolt, szajon at torténé beadasra felirt allatgydgyaszati
készitmények hatékony és artalmatlan alkalmazasanak biztositasa érdekében).
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

bevitele az allatok egy kis csoportjdban hatékonyan ellendrizhetd.

Az éllatgyogyaszati készitmények rendelkezésre &llasa, az (EU) 2019/4 rendeletnek
megfelelen eldallitott gydgyszeres takarmanyokhoz vald hozzaférés, a kis csoportok
kezelésének a helyi Allattenyésztési és -gazdalkodasi gyakorlatok miatti
szlikségessége, valamint az allatgydgyaszati készitmények koriiltekinté alkalmazasara
vonatkozé nemzeti szakpolitikdk Unio-szerte eltéréek lehetnek. Ezért helyénvalo
lehetévé tenni a tagallamok szamara, hogy teriiletiikon tovabb korlatozzak az olyan
antimikrobidlis vagy parazitaellenes allatgyogyéaszati készitmények felirasat és szajon
at tortén0 beadasat, amelyeket szilard takarmanyba torténd keveréssel vagy
kozvetleniil az etetést megeldzden a szilard takarmany feliiletén torténd alkalmazassal
adnak be, kizardlag egyedileg etetett allatoknak. Az ilyen korlatozas nem gyakorolhat
negativ hatast az allatok egészségére vagy jolétere.

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség tudomanyos szakvéleménye szerint az
akvakultardban nem lehetséges a szildrd takarmannyal torténé egyedi kezelés. Az
ivovizzel szdjon at torténd kezelés, amely mas fajok esetében a szajon at torténd
kezelés alternativ formaja, szintén nem alkalmas az akvakultdraban. Az akvakultira-
agazat Unio-szerte nagyon sokszint, és jelentds kiilonbségek vannak az allatfajok, a
gazdalkodasi gyakorlatok és a gazdasdgok mérete tekintetében. Egyes tagallamokban
korlatozott szdmu, akvakultirds takarmanykeveréket eldallito termeld van, és az
(EU) 2019/4 rendeletnek  megfeleléen eldallitott gyogyszeres takarmanyokhoz
csoportos kezelés céljabol torténé azonnali hozzaférés nem biztos, hogy
megvalosithatd.

Amennyiben az (EU) 2019/4 rendeletnek megfeleléen eldallitott gyogyszeres
takarmany nem all rendelkezésre, vagy ha az éallatok kezelését a gyoOgyszeres
takarmany szallitasa elott meg kell kezdeni, az ¢élelmiszer-termelé vizi fajoknal
csoportos kezelésre szant, szilard takarmanyba keverendd antimikrobidlis é&s
parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények felirasanak tilalma allategészségiigyi €s
allatjoléti problémékat okozna. llyen esetekben ezért engedélyezni kell az ilyen
csoportos kezelést.

Mivel tobb antimikrobialis allatgyogyéaszati készitmény egyuttes alkalmazasa kilonds
kockazatot jelenthet az antimikrobialis rezisztencia kialakulasa szempontjabdl,
korlatozni kell a tobb antimikrobidlis allatgyogyaszati készitmény egyidejii, szajon at,
nem gyogyszeres takarmanyokban torténd alkalmazasat.

A nem gyogyszeres takarmanyokban adagolt, szdjon at torténd beadasra felirt
allatgydgyaszati készitmények hatékony és artalmatlan alkalmazédsanak biztositasa
érdekében az allattartok az allatgyogyaszati keszitményeket kizardlag az allatorvosi
rendelvénynek megfeleléen hasznalhatjdk fel, amely kiilondsen a diagndzison, a
célfajokon ¢és a kezelendd allatok szaman alapul.

Az allattartoknak megfeleld szakértelemmel és készségekkel kell rendelkeznitik ahhoz,
hogy biztositsadk az ivovizbe vagy kiilonbozo tipust takarmanyokba keverve szajon at
torténd alkalmazasra engedélyezett és felirt allatgydgyaszati készitmények hatékony és
artalmatlan hasznalatat.

Az éllatgydgyaszati  készitmények szajon 4t tortén6 beadasara  hasznalt
berendezéseknek és karbantartasuknak biztositaniuk kell a felirt allatgyogyaszati
készitmények hatékony és artalmatlan hasznalatat a célallatoknal, és csdkkenteniiik

.~z

kockazatat.
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(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

Az éllatgyogyaszati készitmények ivovizen keresztiil torténd beadasara hasznalt ivoviz
tulajdonsagai befolyésolhatjak ezen allatgydgyéaszati készitmények oldhatésagat és
stabilitasat. Ezért az allattartonak megfelelé intézkedéseket kell hoznia annak
biztositasara, hogy a felhasznalt ivoviz megfeleld legyen az dallatgyogyaszati
készitmény szajon at torténd beadasahoz.

Az ivdvizben vagy folyékony takarmanyban beadott allatgyogyéaszati készitményekkel
egyidejlileg hasznélt biocid termékek, takarmany-adalékanyagok vagy egyeb anyagok
kolcsOnhatasba l1éphetnek az allatgyogyaszati készitményekkel, vagy hatéassal lehetnek
azok felveételére, illetve hatékonysagara és biztonsagossagara. Ezeket a termékeket
nem szabad az &llatgyogyaszati készitményekkel egy idében alkalmazni, ha az
allatgyogyaszati készitmeények forgalombahozatali engedélyében a koélcsénhatasokat
vagy az Osszeférhetetlenségeket dokumentéltdk. Amennyiben nem &llnak
rendelkezésre adatok vagy informaciok az emlitett kolcsonhatdsokrél vagy
Osszeférhetetlenségekrol, ezt fel kell tiintetni a kisérdiratokban.

Az (EU) 2019/6 rendelet 106. cikkének (1) bekezdése eldirja, hogy az allatgyogyaszati
készitményeket a forgalombahozatali engedély feltételeinek megfelelden kell
hasznalni. Ezért a meglévd forgalombahozatali engedélyeket adott esetben modositani
kell az e rendelet kovetelményeivel vald 6sszhang biztositasa érdekében. Ez biztositja
az allatorvosok altali megfeleld felirast, valamint az allatgydgyészati készitmények
allattart6 altali megfeleld beadésat és adagolasat.

A helyi éllattenyésztési és gazdalkodasi gyakorlatok tagallamonként eltérdek lehetnek.
Ezért a tagéallamok szamara lehetdvé kell tenni, hogy nemzeti szinten tovabbi
irAnymutatasokat dolgozzanak ki, amelyek igazodnak a teruletikon talalhato
allatfajokhoz és tenyésztési rendszerekhez. Ezeknek az irdnymutatasoknak hozza kell
jarulniuk a szdjon 4t torténd alkalmazasra engedélyezett és felirt, ivovizbe torténd
keverés, kiilonb6zo tipusu takarmanyokba torténd keverés vagy a takarmany feliiletére
torténd felvitel révén alkalmazott allatgydgydszati készitmények hatékony és
artalmatlan alkalmazasahoz.

Annak érdekében, hogy ne kerlljon veszélybe az érintett allatgyogyaszati
készitmények rendelkezésre allasa, atmeneti intézkedésekrdl kell rendelkezni annak
érdekében, hogy a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai, az illetékes hatosagok
vagy — amennyiben az allatgyogyaszati készitményt centralizalt forgalombahozatali
engedélyezési eljards keretében engedélyezték — a Bizottsag szamara elegendd id6
alljon rendelkezésre a meglévé forgalombahozatali engedélyek modositdsara az e
rendelet rendelkezéseivel valo 6sszhang biztositasa érdekében.

E rendelet alkalmazasanak kezddnapjat el kell halasztani annak érdekében, hogy az
allatorvosoknak, és kiilondsen az allattartoknak elegendd idejiik legyen alkalmazkodni
e rendelet uj kdvetelményeihez,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1)

1. cikk
Alkalmazasi kor

Ezt a rendeletet azokra az engedélyezett és felirt allatgyogyaszati keszitmenyekre
kell alkalmazni, amelyeket az allattartdé szajon at ivovizben, takarmanyba keverve
vagy a takarmany felszinén kozvetlenil az élelmiszer-termeld allatok
takarmanyozasa eldtt alkalmaz.
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(2)

Ez a rendelet nem alkalmazand6 az (EU) 2019/4 rendeletnek megfeleléen eldallitott
gyogyszeres takarmanyok felhasznalasara.

2. cikk
Fogalommeghatéarozésok

E rendelet alkalmazéasaban:

a)
b)
c)

d)

Jtakarmany”: a 178/2002/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet* 3. cikkének
4. pontjaban meghatarozott takarmany;

,hem céltakarmany”: az (EU) 2019/4 rendelet 3. cikke (2) bekezdésének ¢) pontjaban
meghatarozott nem céltakarmany;

,biocid termék”: az (EU) 528/2012 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet® 3. cikke
(1) bekezdésének a) pontjaban meghatarozott biocid termek;

,folyékony takarmany”: barmely takarmany-alapanyag vagy takarmanykeverék
folyékony vagy félfolyékony formaban, beleértve a tejet vagy a higitott tejpétiokat,
amelyek takarmanyozésra készek;

,»szilard takarmany™: a folyékony takarmanytol eltéré valamennyi takarmanytipus.

3. cikk
Dontés az allatgyogyaszati készitmény hasznalatarol

Az allatgyogyaszati készitmény élelmiszer-termeld allatoknak szajon at torténd bejuttatasara
vonatkoz6 dontés meghozatalakor az allatorvos a kovetkezdket veszi figyelembe:

1.
2.

N oo o &

a diagnozis;
a megfeleld allatgyogyaszati készitmények rendelkezésre allasa;

lehetdség szerint az allatok egyéni kezelésének biztositasa, kivéve az immunologiai
allatgydgyaszati készitményeket;

az éllatfaj, a termelési rendszer és a kezelendo allatok szdma;
az allatgyogyaszati készitmény tulajdonsagai;
a takarmany vagy az ivoviz relevans jellemzoi;

olyan biocid termékek, takarmany-adalékanyagok vagy egyéb anyagok jelenléte a
takarményban vagy ivovizben, amelyek befolyasolhatjdk az Aallatgydgyaszati
készitmény felvételét, hatékonysagat vagy biztonsagossagat, tobbek kozott az
allatgyogyaszati keszitménnyel valé kolcsonhatas vagy 6sszeférhetetlenség réveén,
kilonos tekintettel a 4. cikkben meghatarozott kovetelményekre;

az allatgyogydaszati készitmények szajon at torténd beadasara szolgald 1étesitmények
és berendezések allapota a gazdasdgban — pl. kever6- és méréberendezések —, az
eteté-/itatdberendezések és tarolohelyiségek tipusa, valamint e létesitmények és
berendezések karbantartasi feltételei;

az allattart6 vagy a mezOgazdasagi lizem személyzetének szakértelme és készségei a
szajon at torténd alkalmazéasra szant &llatgyogyaszati készitmények megfeleld
tarolasanak, elOkészitésének, alkalmazasanak és artalmatlanitasanak biztositasa

4
5

HL L 31.,2002.2.1., 1. 0., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j.
HL L 167.,2012.6.27., 1. 0., ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/0j.

HU



HU

1)

)

(3)

(1)

)
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(2)

érdekében, beleértve a szikséges berendezesek vagy adagoldeszkdzok hasznalatara
val6 képességet is.

4. cikk

Az allatgyogyéaszati készitmények és mas termékkategoridak egyidejii alkalmazadsa

Az ivovizben hasznalt biocid termékek, takarmany-adalékanyagok vagy egyéb
anyagok nem hasznalhatok az Aallatgydgyaszati készitménnyel egyidejlileg, ha
bizonyiték van arra, hogy e termékek és az allatgyogyaszati készitmény kozott az
ivovizhez val6 hozzdadaskor negativ kolcsonhatasok vagy 0Osszeférhetetlenségek
allnak fenn.

A kokcidiozis elleni vagy histomonadosis elleni hatdéanyagot tartalmazd
allatgydgyaszati készitmenyek nem alkalmazhatok olyan takarmanyokban, amelyek
ugyanazt az anyagot kokcidiosztatikumként vagy hisztomonosztatikus anyagként
engedélyezett takarmany-adalékanyagként tartalmazzak, amelyre fels6 hatarértéket
hataroztak meg.

A kokcidiézis elleni vagy histomonadosis elleni anyagoktdl eltéré hatéanyagok
esetében, amennyiben az Aallatgydgyaszati keészitmény hatéanyaga megegyezik a
takarmanyban talalhatd takarmany-adalékanyagban 1évé valamely anyaggal, a
takarmanyban 1évé hatdanyag teljes mennyisége az allatgydgyaszati készitmény
takarmanyba torténé bekeverését vagy az Aallatgyogyaszati készitménynek a
takarmany felszinére torténd felvitelét kovetéen nem haladhatja meg a
rendelvényben meghatarozott maximalis szintet.

5. cikk
Az artalmatlanitasra vonatkozo informaciok és utasitasok

Az éllatorvos tajékoztatja az allattartot arrdl, hogy a szajon at torténd alkalmazasra
felirt allatgydgyéaszati készitményeket tartalmazd takarmany vagy ivoviz nem
megfeleld artalmatlanitdsa vesz€lyt jelenthet a kornyezetre, és adott esetben
hozzajarulhat az antimikrobiadlis vagy a parazitaellenes szerekkel szembeni
rezisztencia kialakulaséahoz és terjedéséhez.

Az éllatorvos utasitasokat ad az Allattartonak a felirt, de fel nem hasznalt
allatgyogyészati  készitmények biztonsdgos artalmatlanitasara vonatkozdan, és
tanacsot ad arra vonatkozdan, hogy miként minimalizalhaté a kornyezetnek az
allatgyogyéaszati  készitményeket tartalmazd takarmanynak vagy viznek vald
expozicidja.

6. cikk
Antimikrobialis és parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények felirasa

Az allatorvos nem irhat fel egynél tobb antibiotikumos allatgydgyéaszati keszitményt
szajon at torténd alkalmazasra ugyanazon kezelés soran.

Az allatorvos csak olyan antimikrobidlis vagy parazitaellenes hatéanyagokat
tartalmazé allatgyogyaszati készitményeket irhat fel, amelyeket szilard takarmanyba
keverve vagy a szilard takarmany felszinén alkalmaznak kozvetleniil az etetés elott,
egyedileg etetett allatok vagy allatok kis csoportjanak kezelésére, amennyiben az
allatgydgyaszati készitmény egyes allatok altali bevitele hatékonyan ellenérizheto.
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(1)
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A (2) bekezdést6l eltérve, amennyiben az (EU) 2019/4 rendeletnek megfeleléen
eloallitott gyogyszeres takarmany nem all rendelkezésre, vagy ugy itéli meg, hogy a
gyogyszeres takarmany szallitasa elétt meg kell kezdeni az allatok kezelését, az
allatorvos az élelmiszer-termel6 vizi fajoknak szant szilard takarmanyba keverend6
antimikrobialis vagy parazitaellenes allatgyogyaszati készitmenyekkel veégzett
csoportos kezeléseket irhat eld.

A (2) bekezdéstdl vald tovabbi eltérésként a tagallamok korlatozhatjak a teriletiikon
az olyan antimikrobiélis szereket vagy parazitaellenes hatdanyagokat tartalmazo
allatgyogyaszati készitmények felirasat €s szajon at torténd alkalmazasat, amelyeket
kdzvetlenil szilard takarmanyba keverve vagy a szilard takarmény feluletén
kozvetleniil az etetést megeldzéen adnak be, kizarolag az egyedileg etetett
allatoknak. Az ilyen korlatozast megfeleléen indokolni kell az allatgyogyaszati
készitmények megfeleld rendelkezésre allasaval, az (EU) 2019/4 rendelettel
Osszhangban eldallitott gyogyszeres takarmanyokhoz vald hozzaféréssel és/vagy a
helyi allattenyésztési és gazdalkodasi gyakorlatokkal.

A tagallamok a (4) bekezdés alapjan elfogadott Osszes intézkedésrél tajékoztatjak a
Bizottsagot.

7. cikk
Az allatgyogyaszati készitmények allattartok altali kezelése es hasznalata

Az allattarto felelds a kovetkezokeért:

a) a 3.cikk 6., 7., 8. és 9. pontjaval kapcsolatban az allatorvos rendelkezésére
bocséatani a relevans informaciokat;

b) a takarmanyban vagy ivévizben szajon at beadand0, kizardlag allatorvosi
rendelvényre kiadhatd allatgyogyaszati készitmények kizarélag az allatorvosi
rendelvénynek megfelelden torténd hasznalata;

Cc) az allatgyogyaszati készitmények megfeleld tarolasa, elkészitése és
takarmanyban vagy ivovizben valé beadasa, beleértve a kovetkezoket:

1. az allatgyodgyaszati készitmények megfeleld adagolasa az allatorvosi
rendelvénynek megfelelden, és annak biztositasa, hogy valamennyi
célallat megfelel6 mennyiségli takarmanyt és vizet vegyen fel;

ii. az allatgyogyaszati készitmények megfeleld, homogén higitasa a
folyékony takarmanyban vagy az ivdvizben;

d) annak biztositasa, hogy az allatgydgyaszati készitményeket az allattartd
felugyelete alatt alkalmazdé valamennyi személy rendelkezzen a c) pontban
emlitett felelosségi  korokkel kapcsolatos megfeleld szakértelemmel és
készségekkel, vagy azokkal kapcsolatos képzésben részesuljon.

Az allattarté meghozza az alabbiakhoz szilikséges intézkedéseket:

a) anem celtakarmany vagy az ivoviz allatgyogyaszati keészitményeket tartalmazo
takarmannyal vagy ivovizzel valo szennyezddésének elkertilése;

b) a fel nem hasznalt allatgyogyaszati  készitmények  biztonsagos
artalmatlanitadsanak biztositasa, valamint — a kiséréiratoknak és az allatorvos
utasitasainak megfeleléen — annak elkerilése, hogy a kornyezet ki legyen téve
az allatgyogyészati keszitmenyeket tartalmazo6 takarmanynak vagy ivoviznek;
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c) annak biztositasa, hogy az allatgyogyaszati keszitmények ivovizben vagy
folyékony takarmanyban torténé beadasara hasznalt viz alkalmas legyen az
allatgyogyaszati készitmény szajon at torténd beadasara.

8. cikk
Berendezések

Az allattart6 felelds annak biztositasaért, hogy az ivovizben, tejben, tejpotloban vagy
egyéb folyékony takarmanyban szajon at torténd alkalmazasra szant allatgydgyéaszati
készitmények eldkészitésére és keverésére hasznalt berendezések:

a)  megfeleljenek a kevert témegek vagy térfogatok tartomanyanak;
b)  lehetévé tegyék homogén oldatok eldallitasat;
c)  ugy legyenek megtervezve, legyartva és elhelyezve, hogy:
i. kizarolag a célallatok szamara biztositsak a gyogyszert;
i1. elkertiljék a kezeletlen ivoviz vagy takarmany szennyezddését;

iii. az ivoviz biocid termékekkel torténd kezelése és a takarmany-
adalékanyagok ivovizen keresztil torténé felhasznaldsa az
allatgydgyaszati készitménnyel vald kezelés eldtt és alatt sziikség
esetén csokkenthetd vagy ledllithatdé legyen a kezelés
biztonsagossaganak és hatékonyséaganak biztositasa érdekében.

Az dllattarténak gondoskodnia kell arrél, hogy valamennyi hasznalt mérleg és
méréeszkoz megfeleljen a mérendd tomeg- vagy térfogattartomanyoknak, és azokat a
gyarto utasitdsainak megfelelden kalibraljak.

Az allattartd felelds annak biztositasaért, hogy az allatgyogyaszati készitmények
takarmanyokban vagy ivovizben szajon at torténd beadasara hasznalt berendezéseket,
itatorendszereket vagy adagoloeszkozoket megfelelden hasznaljak, karbantartsdk és
az allatgyogyaszati készitmények takarmanyban vagy ivovizben torténd beadéaséara
val6 hasznalatukat kvetden megfelelden tisztitsak.

9. cikk
Termékinformaciok

A szérazfoldi élelmiszer-termel6 allatfajok esetében szilard takarmanyba keveréssel
vagy szilard takarmany felszinére kozvetleniill a takarmanyozast megel6zden
alkalmazott antimikrobialis vagy parazitaellenes allatgydgyaszati készitmények
terméktajékoztatojanak egyértelmiien jeleznie kell, hogy a gydgyszer kizardlag
egyedileg etetett allatok vagy allatok kis csoportjanak kezelésére alkalmazhato,
amennyiben az allatgyogyéaszati készitmény egyes allatok altali bevitele hatékonyan
ellendrizheto.

Az ivlvizbe vagy folyékony takarményba keverve szajon &t alkalmazandd
allatgyodgyaszati készitmény kisérdiratanak megfeleld iranymutatést kell nytjtania az
allatgyogyészati keszitmeny és a biocid termékek, takarmany-adalékanyagok vagy az
ivovizben hasznalt egyéb anyagok kozotti ismert  kdlcsonhatasokra  és
Osszeférhetetlenségekre vonatkozoan. Amennyiben nem allnak rendelkezésre adatok
vagy informacidk a lehetséges kolcsonhatasokrol vagy Osszeférhetetlenségekrol, a
terméktajékoztatonak tartalmaznia kell egy figyelmeztetést, amely jelzi, hogy ilyen
informéacio nem all rendelkezésre.
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3) Adott esetben a [Kiadohivatal: kérjik, illesszék be e rendelet alkalmazasanak
kezddnapjat] eldtt engedélyezett allatgyogyaszati készitmények forgalombahozatali
engedélyeinek jogosultjai az (1) és (2) bekezdéssel Osszhangban legkésObb
[Kiadohivatal: kérjiik, illesszék be az e rendelet hatdlybalépésének kezdénapjat 60
honappal  koveté nap datumadt]-ig modositjadk meglévé  forgalombahozatali
engedélyeiket vagy terméktajékoztatoikat.

10. cikk
A helyes gyakorlatra vonatkoz6 iranymutatasok

A tagallamok e rendelet alkalmazasanak megkonnyitése érdekeben nemzeti irdnymutatasokat
dolgozhatnak ki a bevalt gyakorlatokra vonatkozéan, figyelembe véve a terlletiikon talalhatd
kiilonbozo €lelmiszer-termeld allatfajokat és termelési rendszereket.

11. cikk
Hatalybalépés és alkalmazas

Ez a rendelet az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapjadban valo kihirdetését kovetd huszadik napon
Iép hatalyba.

Ezt a rendeletet [Kiadohivatal: kérjik, illesszék be az e rendelet hatalybalépésének
kezdénapjat 18 honappal kovetd nap datumdar]-t01/-t61 kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.
Kelt Briisszelben, -an/-én. 2024.2.7.

a Bizottsag részérdl
elnok
Ursula VON DER LEYEN
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