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INDOKOLAS

A JAVASLAT HATTERE

Az EU-ban a haszonallatokat szalas takarmannyal, takarmény-alapanyagokkal és
takarmanykeverékkel (azaz a takarmény-alapanyagok keverékével) etetik. Ha az
allatok megbetegednek és kezelést igényelnek, allatorvosi vény alapjan kiadott
allatgyogyaszati készitményekkel lehet kezelni 6ket. A haszonéllatok szamadara
eléallitott gyodgyszeres takarmanyok tilnyomd tobbsége antimikrobialis vagy
parazitaellenes szereket tartalmaz.

Ami az allatgyogyaszati készitmények szajon at torténd beadasat illeti, ezeket az
allattartok sajat maguk is belekeverhetik az 4allatok takarmédnyéba vagy ivovizébe,
vagy hasznalhatnak gyogyszeres takarmanyt is, amelybe a gydgyszert vagy sajat
maguk, vagy egy engedélyezett gyarto keveri bele.

A gybgyszeres takarmanyt altalaban az allatok nagyobb csoportjaiban jelentkezd
betegségek kezelésére alkalmazzdk, kiilonosen sertések €s baromfik esetében. A
gyartasi eldirasok szinvonala és a gyogyszeres takarmannyal végrehajtott kezelés
mindsége kozott egyértelmii Osszefiiggés allapithatdé meg. A magas szinvonalu
eldirasok azt jelentik, hogy a gyogyszer jol és homogénen oszlik el a takarméanyban,
¢s kompatibilis a takarmannyal, aminek kovetkeztében a gyogyszer jol adagolhat6 és
hatékony az allat kezelésének szempontjabol, tovabba csak kis mennyiség kertil at
beldle a nem célallatok takarmanyéba.

Az EU teriiletén 13,7 millié allattarté gazdasag miikodik. Az uniés allattenyésztés
termelésének értéke 157 milliard EUR. Az EU akvakultirajanak az értéke, amely
magaban foglalja a rakfélékkel, a puhatestiiekkel és az uszo6s halfajokkal kapcsolatos
termelést is, a becslések szerint 3,3 milliard EUR. A kedvtelésbdl tartott allatok a
masodik legnagyobb allatkategoriat képviselik az EU-ban. Koriilbelil 64 millid
macska, 60 millié kutya, 40 millié madar, 25 millié kisemlds €s tobb milli6 diszhal
van. Mindezen haszonallatoknak, akvakultirafajoknak ¢&s kedvtelésbdl tartott
allatoknak az egészségi allapotuktol fliiggden gyogyszerelésre lehet sziikségiik.

A gybgyszeres takarmanyra vonatkozo szabalyok feliilvizsgalatanak célja, hogy a
gyogyszeres takarmanyok ¢és a koztitermékek elodallitasat, forgalmazasat és
felhasznaldsat magas biztonsagi szinten harmonizéljuk az EU-ban, tekintettel az e
téren elért technologiai fejlodésre. A javaslattervezet a gyogyszeres takarmanyok
EU-ban torténd eldallitasara, forgalomba hozataldra és felhasznalasara vonatkozo
feltételeket meghataroz6 90/167/EGK iranyelv hatdlyon kiviil helyezésével
aktualizalja a gyogyszeres takarmanyokkal kapcsolatos hatalyos jogszabalyokat. Ezt
az iranyelvet még a belsd piac létrehozasa elott dolgoztak ki, és azota 1ényegében
nem dolgoztak at. E jogszabaly nemzeti jogba valo atiiltetése szabad kezet adott a
tagallamoknak a jogi rendelkezések értelmezésében €s megvalositdsaban, de ez a
rugalmassadg problémakat is okozott. Az irdnyelv nem ad irdnymutatast arra
vonatkozban, hogy milyen eldirdsokat kell alkalmazni az iizemek, valamint a
gyogyszeres takarmanyok elfogadott eldallitasi modszereinek engedélyezésekor,
hogy a eldirasok technologia- vagy eredményalapuak legyenek-e, tovabba nem
rendelkezik a homogenitdsi kritériumokrol, semmit nem szdél a gyogyszeres
takarmany tételek kozotti atvitelérdl, a gyogyszeres takarmany cimkézésérdl és a
kedvtelésbdl tartott allatoknak szant gyodgyszeres takarmdnyokrdl, ¢és nem
rendelkezik egyértelmiien arrdl, hogy a takarmanyt el lehet-e eldre késziteni a vény
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kiallitasa elott a takarmanyiizemben, és mindezek lehetdséget adtak a tagallamoknak
az eltéro értelmezésekre.

Ezenfeliil a hatdlyos jogszabaly valoszinileg allandésitja a tagallamok kozott a
megvaldsitasban fennallo eltéréseket. Igy az érintett gazdasagi szereplék nem tudnak
egyenld versenyfeltételek mellett tevékenykedni az egységes piacon. Harmonizalni
kell tehat a jogszabalyok megvalositasat, csokkenteni kell a pénziigyi és
adminisztrativ terheket, és timogatni kell az innovaciot.

A javaslattervezet lehetdvé teszi a gydgyszeres takarmanyok elére torténd
eldallitasat, a mobil és a mezdgazdasagi lizemben torténd keverést, mikozben
meghatarozza e rendszerek paramétereit is. A rendelkezések a mezdgazdasagi
iizemben fel nem hasznalt gyogyszeres takarmanyok artalmatlanitdsara vonatkozoan
is tartalmaznak intézkedéseket. A takarmanyban taldlhaté allatgydgyészati
készitmények atvitelére az allatokat és embereket fenyegetd kockazatok felmérése
alapjan a hatéanyagok kiilonbozé tipusai szerint unids hatarértékek keriilnek
bevezetésre.

AZ ERDEKELTEKKEL FOLYTATOTT KONZULTACIO EREDMENYEI,
HATASVIZSGALAT

A hatasvizsgalat az Elelmiszerlanc-értékelé Konzorcium (FCEC) éltal 2009—2010-
ben végrehajtott kiilsé vizsgalat eredményeire épiil, melynek a cime ,,Evaluation of
the EU Legislative Framework in the Field of Medicated Feed” (A gyogyszeres
takarmanyokra vonatkozo6 unios jogi keret értékelése).

A hatéasvizsgalat ezenfeliil a 2009-2010-es értékeléssel Osszefiiggésben folytatott
konzultacié eredményeit is figyelembe veszi, melyet az érdekeltek széles korével
folytattak, majd bels6 konzultacidkra és megbeszélésekre kertilt sor a tagallamokkal.
Mindemellett a folyamat soran az ¢élelmiszerlanc, valamint az allat- és
novényegészségiigy kérdéseivel foglalkozo konzultativ csoport, az Allategészségiigyi
Tanacsadd Bizottsdg és a Haldszati és Akvakultira-agazati Tandcsadd Bizottsag
akvakultaraval foglalkozd6 munkacsoportjanak keretében szdmos konzultacidra sor
keriilt az érdekeltekkel. A Nemzetkozi Allategészségiigyi Szovetség Eurdpai
Részlegével, az Eurdpai Takarméanygyartok Szovetségével, az Eurdpai Allatorvosok
Szovetségével ¢és az EU mezdgazdasagi termeldivel ¢és mezdgazdasagi
szovetkezeteivel is célzott konzultaciokat folytattak.

Az FCEC értékeléshez kapcsolodo konzultaciot kdvetden 201 1. marcius 30. és majus
31. kozott egy 1) web alapu felmérést végeztek az érdekeltek korében, melyhez
interaktiv politikai dontéshozatali kérddiv segitségével gylijtottek Ossze a
szakpolitikai lehetdségekkel kapcsolatos észrevételeket.

Végiil pedig fokuszalt interjuikat folytattak az ipardg ¢és az illetékes hatosagok
szakértoivel, elsdsorban a kiilonb6zé lehetdségek értékeléséhez sziikséges adatok
Osszegyljtése érdekében.

2009 juniusaban a tagallamok, valamint Norvégia és Svijc illetékes hatésagainak
kérddivet kiildtek a gyodgyszeres takarmanyokkal kapcsolatos helyzetre vonatkozd
informaciok beszerzésének céljabol.

A Bizottsdg tovabba rendszeresen megkereste és tajékoztatta az allat-egészségiigyi
szolgalatok vezetSinek munkacsoportjat, az Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi
Allando  Bizottsagot (takarmanyozasi szekcid) és az  Allategészségiigyi
Gyobgyszerészeti Bizottsagot.
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A hatasvizsgéalat célja a gyogyszeres takarmanyokra vonatkoz6 jogszabaly
(90/167/EGK  iranyelv) javasolt valtoztatasainak aldtdmasztisa volt, a Bizottsag
munkaprogramjaban ismertetett elvek szerint. Ez kapcsolodik az allatgyogyaszati
készitményekkel kapcsolatban jelenleg zajloé hasonlé munkahoz. Az allatgyogyaszati
készitményekre vonatkozd jogszabalyok feliilvizsgalataval egy idében az Egészség-
és Fogyasztoligyi Foigazgatosdg a 90/167/EGK iranyelv feliilvizsgalatat is
kezdeményezte.

A tagallamok és az e teriileten miikodo kiilonbozo érdekelt felek tobbszor is jelezték,
hogy mennyire fontosnak tartjdk az 4gazati sajatossdgok figyelembevételét a
gyogyszeres takarmanyokra vonatkozo jogszabalyok feliilvizsgélata sordn. Ez csak
olyan fiiggetlen megkozelitéssel lehetséges, amely kihasznalja az egyfeldél a
takarmanyokra, masfeldl az allatgyogyaszati  készitményekre  vonatkozd
jogszabalyok kozotti kapcsolodasi pontokat.

A hatasvizsgalat szerint az érdekeltek aggélyainak szerteoszlatdsdhoz a kovetkez6 6
teriileteken kell a rendszert megvaltoztatni: az allatgyogydszati készitmények
takarmanyban taldlhatdo maradékanyagai, az allatgyogyaszati készitmények pontatlan
adagolasa, a kedvtelésbdl tartott allatok szamara sziikséges gyogyszeres takarmanyok
hianya a piacon és a gyodgyszeres takarmany EU-n beliili kereskedelmének korlatai.

A hatasvizsgalat soran megallapitast nyert, hogy hatasait tekintve egy részletes
szabalyokat tartalmazd unios rendelet lenne a legkedvezdbb, és ez mozditana eld a
legjobban az EU célkitlizéseinek elérését. Ez jelentds pozitiv hatast gyakorolna a
gyogyszeres takarmdnyt eldallitdé agazat koltséghatékonysagara ¢és gazdasagi
novekedésére, figyelembe véve az allatgydgyaszati készitmények innovativ
alkalmazasait 1is. Az 4llat- ¢és kozegészségligy igy varhatdéan azokban a
tagallamokban is javulna, amelyekben jelenleg laza eléirdsok vonatkoznak a
gyogyszeres takarmdnyokra, ¢és azokban is, amelyekben tiltd6 eldirdsokat
alkalmaznak. A  takarmanyban taldlhatdo  allatgyogyészati  készitmények
elkeriilhetetlen atvitelére bevezetendd biztonsadgos hatarértékekkel pragmatikus és
megbizhatdé mddon lehetne egyenld versenyfeltételeket teremteni az agazat ¢és az
ellendrz6 hat6sagok szdmara.

A JAVASLAT JOGI ELEMEI

A javaslat célja, hogy a javasolt rendelet hatalyon kiviil helyezze a 90/167/EGK
iranyelvet.

Altalanos rendelkezések

A javasolt rendelet targya a kedvtelésbdl tartott allatoknak és az élelmiszer-termeld
allatoknak szant gyogyszeres takarmanyok eldallitdsa, forgalomba hozatala és
felhasznaldsa az Union belil. Nem vonatkozik a gyogyszeres takarmanyok
gyogyszertartalmiu  OsszetevOjeként hasznalt allatgydgyaszati  készitményekre
(korabbi neviik: ,,gyogyszeres eldkeverékek™), amelyekkel az allatgydgyaszati
készitményekre vonatkozé jogszabalyok foglalkoznak.

A rendelet a gyogyszeres takarmanyok eldallitdsanak, Osszetételének, forgalomba
hozatalanak ¢s felhasznaldsanak szabalyait hatdrozza meg. A 183/2005/EK
rendeletben meghatarozott altalanos gyartasi eldirdsok itt is érvényesek. A
gyogyszeres takarmanyt kizardlag olyan allatgydgyaszati készitményekbdl szabad
eldallitani, amelyeket az allatgydgydszati készitményekre vonatkozd jogszabalyok
engedélyezetek. A rendelet tovabba meghatdrozza a takarményipari vallalkozok
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engedélyezésének szabalyait, csakiigy mint a gyogyszeres takarmanyok eldallitasa
soran az altaluk betartand6 szabdlyokat is. A rendelet szabdlyokat allapit meg az
allatgyogyaszati  készitmények gyogyszeres takarméanyba torténd homogén
belekeverésére, valamint az allatgyogyaszati készitmény hatdéanyagainak a nem
céltakarmanyba torténd atvitelének megelézésére vonatkozod kovetelményekre
vonatkozdan.

A cimkézést illetéen a 767/2009/EK rendelet altalanos rendelkezései alkalmazandok.
A rendelkezések egyedi szabalyokat allapitanak meg a vényre, a vény
érvényességére, az antimikrobidlis szereket tartalmazd gyogyszeres takarmanyok
¢lelmiszer-termel6 allatok szamara torténd felhasznalasara, valamint az allatok
gyogyszeres takarmannyal torténd kezeléséhez sziikséges mennyiségekre
vonatkozoan. A gyogyszeres takarmdnyok hatékony nyomon kdvetése érdekében a
gyogyszeres takarmanyok gyartoinak, forgalmazoinak ¢s felhasznaldinak napi
nyilvantartast kell vezetnilik. A tagallami szinten engedélyezett allatgyogyaszati
készitmények esetében a rendelet a verseny torzulasdnak megeldzése érdekében az
egész Uniora érvényes szabalyokat allapit meg a gyogyszeres takarmannyal folytatott
kereskedelemre vonatkozoan.

A javaslat megallapitja a felhatalmazéson alapul6 jogi aktusok és a végrehajtasi jogi
aktusok e rendelet alapjan torténd elfogadasanak szabalyait.

Jogalap

A javaslat jogalapjat az EUMSZ 43. cikke és 168. cikke (4) bekezdésének b) pontja
alkotjak.

A 90/167/EGK iranyelv alapjat az Europai Gazdasagi Kozosséget 1étrehozo
szerz6dés kozos agrarpolitika (KAP) végrehajtasarol szolo 43. cikke képezte (most
az EUMSZ 43. cikke). A KAP célja, hogy ndvelje a mezdgazdasag
termelékenységét, méltanyos életszinvonalat biztositson a mezdgazdasagbol ¢élok
szamara, stabilizalja a piacokat, biztositsa a megfeleld ellatast, valamint a fogyasztok
szamara elfogadhat6 arképzést. Ebbdl a cikkbdl vezethetd le az a cél is, hogy az EU-
ban miikddo allattenyésztOk szamara harmonizalt és megfeleld termelési feltételeket
kell biztositani.

Az EUMSZ 168. cikke (4) bekezdésének b) pontja olyan intézkedéseket ir eld az
allat- és novényegészségiigy teriiletén, amelyek kozvetlen célja a kozegészségligy
védelme.

A javaslat formdja eurdpai parlamenti €és tanacsi rendelet. Mas eszk6zok nem
lennének megfeleldk, mert az intézkedés célkitlizéseit leghatékonyabban az Unio
egészére kiterjedd, teljes mértékben harmonizalt kovetelményekkel Ilehet
megvaldsitani.
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2014/0255 (COD)
Javaslat

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS RENDELETE

a gyogyszeres takarmanyok eléallitasarol, forgalomba hozatalarol és felhasznalasarol,

valamint a 90/167/EGK tanacsi iranyelv hatalyon kiviil helyezéséraol

(EGT-vonatkozast szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unidé miikddésérdl szolo szerzddésre €s kiilondsen annak 43. cikkére és
168. cikke (4) bekezdésének b) pontjara,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valdé megkiildését kovetden,

tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére',

tekintettel a Régiok Bizottsiaganak véleményére?,

rendes jogalkotési eljaréas keretében,

mivel:

(1

2

3)

4)

A gyogyszeres takarmanyok eldallitdsanak, forgalomba hozataldnak és
felhasznalasanak unios szabéalyozasi keretét a 90/167/EGK tanécsi iranyelv® alkotja.

Az allattenyésztés rendkiviil fontos helyet foglal el az Unié mezdgazdasagéban. A
gyogyszeres takarmanyokra vonatkozé szabalyok nagyban befolyasoljak nemcsak az
allattartast és allattenyésztést, beleértve a nem élelmiszer-termeld allatok tartdsat és
tenyé€sztését is, hanem az éllati eredetii termékek eldallitasat is.

Az emberek egészségének magas szintli védelme az élelmiszerjog egyik alapvetd
célkitiizése, ahogyan azt a 178/2002/EK eurépai parlamenti és tanacsi rendelet’
megallapitja, és a specifikusabb unids jogszabalyok sérelme nélkiil a takarméanyok
forgalomba hozataldra és felhasznaldsara is az abban a rendeletben megallapitott
altalanos elvek vonatkoznak. Ezenkiviil az 4llatok egészségének a védelme is egyike
az unios €lelmiszerjog altalanos célkitlizéseinek.

A 90/167/EGK iranyelv alkalmazédsaval kapcsolatos tapasztalatok azt mutatjak, hogy
tovabbi intézkedéseket kell tenni a belsd piac hatékony mitkodésének megszilarditasa
¢s a nem ¢lelmiszer-termeld allatok gyogyszeres takarméannyal torténd kezelésének
kifejezett lehetdvé tétele és javitasa érdekében.

HLCI...].[...] [...]. o.

HLCI...],[...] [...]. 0.

A Tanacs 1990. marcius 26-i1 90/167/EGK iranyelve a Kozdsségen beliil a gyogyszeres takarmanyok
eléallitasara, forgalomba hozatalara és felhasznalasara iranyado feltételek megallapitasarol (HL L 92,
1990.4.7., 42. 0.).

Az Europai Parlament és a Tandcs 2002. januar 28-i 178/2002/EK rendelete az élelmiszerjog altalanos
elveirl és kovetelményeirél, az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag létrehozasardl és az
¢lelmiszerbiztonsagra vonatkozo eljarasok megallapitasardl (HL L 31.,2002.2.1., 1. 0.).
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)

(6)

(7

®)

©)

(10)

A gyogyszerek takarmanyokba keverése, majd a gyogyszeres takarmannyal vald etetés
az allatgyogyaszati készitmények beadasanak egyik moddja. Ezen allatgyogyaszati
készitmények takarmanyban torténd felhasznalasanak engedélyezésére, valamint
gyartasukra, forgalmazéasukra, rekldmozéasukra és felligyeletiikre a 2001/82/EK europai
parlamenti és tanacsi iranyelv® vonatkozik.

A gydgyszeres takarmany mint a takarmanyok egy fajtaja a 183/2005/EK eurodpai
parlamenti és tanacsi rendelet’, a 767/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet’,
az 1831/2003/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet® és a 2002/32/EK eurdpai
parlamenti és tanacsi iranyelv’ hatalyaba tartozik. A gyogyszeres takarmanyokkal és a
koztitermékekkel Osszefiiggésben egyedi rendelkezéseket kell megéllapitani a
létesitményeket és a berendezéseket, a személyzetet, a gyartas mindség-ellendrzését, a
tarolast és a szallitast, a nyilvantartast, a reklamaciokat, a termékek visszahivasat, a
veszélyelemzés és kritikus szabalyozasi pontok (HACCP) elvein alapuld eljarasok
alkalmazasat, valamint a cimkézést illetGen.

Az Unidba behozott gydgyszeres takarmanyoknak meg kell felelniik a
178/2002/EK rendelet 11. cikkében meghatarozott 4altalanos kotelezettségeknek,
valamint a 183/2005/EK rendeletben ¢s a 882/2004/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletben'® meghatarozott behozatali feltételeknek. Ebben az dsszefiiggésben ugy
tekintendd, hogy az Unioba behozott gydgyszeres takarmany e rendelet hatalyaba
tartozik.

A 178/2002/EK rendelet 12. cikkében a takarmanyok harmadik orszagokba iranyuld
kivitelével kapcsolatban meghatarozott altaldnos kotelezettségek sérelme nélkiil az
Union beliil kivitel céljara eléallitott, tarolt, szallitott vagy forgalomba hozott
gyogyszeres takarméanyokra és koztitermékekre e rendelet rendelkezései vonatkoznak.
A gyogyszeres takarmanyok és a koztitermékek cimkézésére, vényeire ¢&s
felhasznaldasdra megallapitott egyedi kovetelmények azonban a kivitelre szant
termékekre nem vonatkoznak.

A gybgyszeres takarmany eldallitasdhoz kizarolag engedélyezett allatgyogyaszati
készitményeket szabad felhasznalni, ¢és valamennyi felhaszndlt vegyiilet
kompatibilitasat biztositani kell a termék biztonsaga és hatdsossaga érdekében. Az
allatgyogyaszati készitményeknek a takarmanyba torténd keverésével kapcsolatos
tovabbi konkrét kovetelményeket vagy utasitdsokat kell meghatarozni, hogy
biztositani lehessen az allatok biztonsagos és hatékony kezelését.

A biztonsagos ¢s hatékony gyogyszeres takarméanyok eldallitdsa érdekében tovabba
dontd az allatgyogyaszati készitmények takarmanyba torténd homogén belekeverése.

Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 2001. november 6-i 2001/82/EK iranyelve az allatgyogyaszati
készitmények kozosségi kodexérdl (HL L 311.,2001.11.28., 1.0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2005. janudr 12-i 183/2005/EK rendelete a takarmanyhigiénia
kovetelményeinek meghatarozasarol (HL L 35., 2005.2.8., 1. 0.).

Az Europai Parlament €s a Tanacs 2009. julius 13-i 767/2009/EK rendelete a takarmanyok forgalomba
hozatalarol és felhasznalasar6l (HL L 229.,2009.9.1., 1. 0.).

Az Eurodpai Parlament és a Tanacs 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK rendelete a takarmanyozasi
célra felhasznalt adalékanyagokrol (HL L 268., 2003.10.18., 29. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2002. majus 7-i 2002/32/EK iranyelve a takarmanyban eléforduld
nemkivanatos anyagokrol (HL L 140., 2002.5.30., 10. o.)

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2004. aprilis 29-i 882/2004/EK rendelete a takarmany- és
¢lelmiszerjog, valamint az allat-egészségligyi és az allatok kiméletére vonatkozd szabalyok
kovetelményeinek torténd megfelelés ellendrzésének biztositasa céljabdl végrehajtott hatdsagi
ellenérzésekrol (HL L 165., 2004.4.30., 1. 0.).
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Ezért lehetdséget kell biztositani a gyogyszeres takarmany homogenitasanak
eléréséhez sziikséges kritériumok, példaul célértékek meghatarozasara.

A takarményipari vallalkozok egy létesitményen beliil sokféle takarmanyt gyarthatnak
kiilonb6zé célallatok szdmara, kiillonb6zd vegyiiletekkel, példaul takarmany-
adalékanyagokkal vagy allatgydgyaszati készitményekkel. Mivel kiilonb6z6 tipusu
takarmanyokat allitanak eld egymads utdn ugyanazon a gyartoésoron, eléfordulhat, hogy
a kovetkez6 takarmany eléallitasanak kezdetekor nyomokban még jelen van egy anyag
a gyartosoron. Azt a jelenséget, amikor a hatdéanyag az egyik gyartasi tételbol
nyomokban atkeriil a masikba, atvitelnek hivjuk.

Az atvitel a takarmény eldallitdsanak, feldolgozdsanak, tdroldsanak és szallitdsanak
minden fazisdban eléfordulhat, ha ugyanazokat a berendezéseket alkalmazzdk a
kiilonb6z6é GsszetevOket tartalmazo takarméanyok eldallitasdhoz és feldolgozasahoz,
illetve ugyanazokat a taroldé- vagy szallitdeszkozoket hasznaljak. E rendelet
alkalmazasdban az atvitel fogalma kifejezetten azt az esetet jeloli, amikor valamely
gyogyszeres takarmany hatéanyaga nyomokban atkeriil egy nem céltakarmanyba, mig
a keresztszennyezddés kifejezés akkor hasznalatos, amikor a takarmany tetszdleges
nemkivanatos anyaggal szennyezodik. A gyogyszeres takarmany hatéanyagainak a
nem céltakarmanyba torténd atvitelét meg kell akadalyozni, illetve ennek lehetdségét a
lehetd legnagyobb mértékben ki kell zarni. Az allatok és emberek egészségének és a
kornyezet védelmének érdekében meg kell hatdrozni a gydgyszeres takarmanyokban
talalhatd hatdéanyagok atvitelének legnagyobb megengedhetd szintjeit az Europai
Elelmiszerbiztonsagi Hatosag 4ltal végzett tudomanyos kockézatelemzés alapjan,
valamint a helyes gyartasi gyakorlatot és az ésszerlien elérhetd legalacsonyabb szint
elvét figyelembe véve. Ebben a rendeletben az elkeriilhetetlen atvitel és az érintett
hatdéanyagok jelentette kockazatok figyelembevételével altalanos hatarértékeket kell
meghatarozni.

A gyogyszeres takarmanyok cimkézése soran be kell tartani a 767/2009/EK
rendeletben leirt altalanos elveket, valamint az egyedi cimkézési kovetelményeket
annak érdekében, hogy a felhasznald a gydgyszeres takarmany megfeleld beadasdhoz
sziilkséges informaciokat megkapja. Hasonld szellemben hatarértékeket kell
megallapitani arra vonatkozdan is, hogy a gyogyszeres takarmany tényleges
anyagtartalma milyen mértékben térhet el a cimkén feltiintetett anyagtartalomtol.

A gyogyszeres takarmanyt biztonsagi okokbodl és a felhaszndlok érdekeinek védelme
érdekében plombaval lezart tartdlyokban kell forgalmazni.

A gybgyszeres takarmanyok Union beliili kereskedelmében biztositani kell, hogy a
takarmanyhoz kevert allatgyogyaszati készitmény megkapja a hivatalos engedélyeket
a rendeltetés helye szerinti tagallamban a 2001/82/EK irdnyelv szerint.

A takarmanybiztonsag €s a termékek nyomonkovethetdsége eérdekében a gyogyszeres
takarmanyokat ¢és koztitermékeket el6allitd, tarolo, szallito vagy forgalomba hozd
takarmanyipari vallalkozok — akér takarmanylizemben, akar kiilonlegesen felszerelt
teherautoval vagy mezdgazdasagi lizemben mitkddnek — csak az illetékes hatdsag altal
a 183/2005/EK rendeletben meghatarozott engedélyezési rendszer szerint megadott
engedélyének birtokdban tevékenykedhetnek. A 90/167/EGK irdnyelv szerint mar
engedélyezett 1étesitményeket illetden atmeneti idoszakrol kell rendelkezni.

A biztonsdgos alkalmazas érdekében a gyogyszeres takarmanyok szallitasa és a
hasznalata csak olyan érvényes allatorvosi vény bemutatisa ellenében lehetséges,
amelyet a kezelendd dallatok vizsgalatat kovetOen allitottak ki. Ez a rendelkezés
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(18)

(19)

(20)

21

(22)

(23)

(24)

azonban nem zarja ki azt a lehetdséget, hogy a gydgyszeres takarmanyt mar azelott
eldallitsak, hogy a gyartonak bemutattak volna a konkrét vényt.

Az élelmiszer-termeld allatoknak szant gyogyszeres takarmany rendkiviil koriiltekintd
hasznélatdnak biztositdsa, valamint a kozegészség magas szintli védelmének
megalapozasa érdekében a vény felhasznalasat és érvényességét illetden egyedi
kovetelményeket kell megallapitani, és eld kell irni az élelmezés-egészségiigyi
varakozasi id0 betartasat, valamint az allattartok altali nyilvantartas-vezetést.

Tekintettel az antimikrobialis rezisztencia jelentette komoly kozegészségiigyi
kockazatra, indokolt korlatozni az élelmiszer-termeld allatoknak szant, antimikrobialis
szereket tartalmazo gyodgyszeres takarmanyok felhasznalasat. Kiilondsen a megeldzés
vagy teljesitményfokozas céljara torténd felhasznalas engedélyezése tiltando.

Indokolt bevezetni a fel nem hasznalt vagy lejart szavatossagu termékek begytijtésére
egy rendszert azon kockédzatok minimalizaldsanak érdekében, amelyeket ezek a
termékek az allatokra, az emberi egészségre vagy a kornyezetre jelentenek.

Az e rendelet célkitlizésével vald Osszhang biztositdsa, valamint a technoldgiai-
tudomanyos fejlédés figyelembevétele érdekében a Bizottsagot fel kell hatalmazni
arra, hogy az Europai Uni6 miikodésérdl szolo szerzodés 290. cikkének megfeleléen
jogi aktusokat fogadjon el az egyedi atviteli hatarértékek megallapitisanak ¢és e
rendelet mellékleteinek moddositdsa céljaval. Ezek a mellékletek a takarmanyipari
vallalkozok gyodgyszeres takarmanyok ¢és a koztitermékek eldallitasaval, tarolasaval,
szallitasaval és forgalomba hozataldval az éallatgydgyaszati készitmények takarmanyba
torténd belekeverésével, a gyogyszeres takarmany és a koztitermékek cimkézési
adataival, a gyogyszeres takarmany vagy koztitermékek Osszetételére vonatkozo,
cimkézéssel kapcsolatos engedélyezett eltérésekkel, valamint az éallatorvosi vényhez
hasznaland6 nyomtatvanymintaval kapcsolatos kotelezettségeire vonatkoznak. A
felhatalmazason alapuld jogi aktusok elkészitésekor €és szovegezésekor a Bizottsagnak
gondoskodnia kell a vonatkoz6 dokumentumoknak az Eurdpai Parlament és a Tanacs
részére torténd egyideji, idében torténd és megfeleld tovabbitasarol.

A rendelet végrehajtasa egységes feltételeinek biztositdsa érdekében a gyodgyszeres
takarmanyok homogenitasara vonatkozé kritériumainak kidolgozéasaval kapcsolatban a
végrehajtasi hataskoroket a Bizottsagra kell ruhdzni. Ezeket a Bizottsag végrehajtasi
hataskoreinek  gyakorldsara vonatkozo tagdllami ellenérzési mechanizmusok
szabdlyainak ¢és altalanos elveinek megéllapitasarol szold, 2011. februar 16-i
182/2011/EU eurépai parlamenti és tanacsi rendeletnek''™ & - 2011228. 13 o
megfelelden kell gyakorolni.

A tagallamok megallapitjdk e rendelet rendelkezéseinek megsértése esetén
alkalmazand6 szankciokat, és megteszik a végrehajtasukhoz sziikséges intézkedéseket.
E szankcioknak hatdsosnak, aranyosnak és visszatarto erejiinek kell lennitik.

Mivel e rendelet céljat — nevezetesen a belsé piac megfelelé miikodésének az emberek
¢s allatok egészségének magas szintli védelmével és a felhasznalok megfeleld
tajékoztatasaval torténd eldsegitését — a tagallamok nem tudjak kielégitden
megvalodsitani, €s ezért az unids szinten jobban megvalosithato, az Unid
intézkedéseket hozhat az Eurdpai Uniordl szolo szerzédés 5. cikkében foglalt
szubszidiaritas elvének megfelelden. Az emlitett cikkben foglalt aranyossag elvének
megfelelden ez a rendelet nem 1€pi tul az emlitett cél eléréséhez sziikséges mértéket,

HL L 55.,2011.2.28., 13. o.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. fejezet
Hataly és fogalommeghatarozasok

1. cikk
Hataly

E rendelet a kovetkezOkre vonatkozik:

a)
b)

c)

(M

2

a gyogyszeres takarmanyok ¢€s a koztitermékek eldallitasa, tarolasa €s szallitasa;

a gyogyszeres takarmanyok és a koztitermékek forgalomba hozatala, ideértve a
behozatalt is, valamint felhasznalasa;

a gyogyszeres takarmanyok és a koztitermékek harmadik orszdgokba torténd
kivitele. A 9., 15., 16. és 17. cikk azonban nem vonatkozik azokra a gydgyszeres
takarmanyokra és koztitermékekre, amelyeket a cimkéjiikon feltiintetett informaciok
szerint harmadik orszadgokba iranyul6 kivitelre szantak.

2. cikk

Fogalommeghatarozadsok
E rendelet alkalmazasaban:

a) a ,takarmany”, ,takarmanyipari vallalkozas” ¢és ,forgalomba hozatal”
meghatarozasai a 178/2002/EK rendelet 3. cikke szerint értenddk;

b) a,takarmany-adalékanyag” és a ,,napi adag” meghatarozasai az 1831/2003/EK
rendelet 2. cikke szerint értendok;

c) az »elelmiszer-termel allat”, a ,takarmany-alapanyagok”, a
»takarmanykeverék”, a ,kiegészitd takarmany”, az ,asvanyi takarmany”, a
»cimkézés”, a ,cimke”, a ,minimdlis eltarthatosdgi 1d6” és a ,tétel”
meghatarozasai a 767/2009/EK rendelet 3. cikkének (2) bekezdése szerint
értendok;

d) a ,létesitmény” meghatarozdsa a 183/2005/EK rendelet 3. cikke szerint
értendo;

e) a ,hatosagi ellendrzés” ¢és az ,illetékes hatosdg” meghatarozasai a
882/2004/EK rendelet 2. cikke szerint értendok;

f)  az,allatgyogyaszati készitmény”, az ,,élelmezés-egészségiigyi varakozasi id6”,
a ,gyogyszer hatdserdssége” és az ,allatorvosi vény” meghatdrozasai a
2001/82/EK iranyelv 1. cikke szerint értendok.

Ezenkiviil a kovetkezd fogalommeghatarozasokat kell alkalmazni:

a) ,.gyogyszeres takarmany”: egy vagy tobb allatgyogyaszati készitménybdl vagy
koztitermékbdl és egy vagy tobb takarmanybol allo olyan keverék, amely
tovabbi feldolgozés nélkiil, kozvetleniil hasznalhato allatok takarméanyozasara ;

b) ,koztitermék”: egy vagy tobb allatgyogyaszati készitménybdl €s egy vagy tobb
takarmanybol all6 olyan keverék, amelyet gyogyszeres takarmany eldallitasara
hasznalnak fel;
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c) ,hatéanyag”: farmakologiai aktivitast mutato anyag;

d) ,nem céltakarmany”: olyan takarmany, amely rendeltetése szerint nem
tartalmaz allatgydgyaszati készitményt;

e) atvitel”: az a jelenség, amikor egy hatdéanyag nyomokban atkeriil a nem
céltakarmanyba;

f)  ,takarmanyipari vallalkoz6”: az a természetes vagy jogi személy, aki az

iranyitasa alatt 4ll6 takarmanyipari vallalkozason beliil felelds az e rendeletben
megallapitott kovetelmények betartasaért;

g) ,forgalmazd”: olyan takarmanyipari vallalkozo, aki csomagolt és hasznalatra
kész gyogyszeres takarmanyt szallit az allattartonak;

h) ,,mobil keverést végzo takarmany-el6allité vallalkozd™: olyan takarmanyipari
vallalkozo, akinek takarményipari létesitménye egy gyogyszeres takarmany
eldallitasara alkalmas specidlisan felszerelt tehergépkocsi;

1) ,izemi keverést végzd takarmany-eldallitd vallalkozé”: olyan takarményipari
vallalkozo, aki a takarmanyt felhasznalé mezdgazdasagi iizemben allitja el6 a
gyogyszeres takarmanyt.

I1. fejezet
Eloallitas, tarolas, szallitas és forgalomba hozatal

3. cikk
Altalanos kotelezettségek

A takarményipari vallalkozok az I. melléklet szerint allitjak eld, taroljak, szallitjak és hozzak
forgalomba a gydgyszeres takarmanyokat és a koztitermékeket.

4. cikk
Veszélyelemzés és kritikus szabalyozdsi pontok rendszere

A gyobgyszeres takarmanyokat és koztitermékeket el6allito, tarolo, szallitd és forgalomba hozéd
takarmanyipari vallalkozok irdsban rogzitett allando eljarast vagy eljarasokat vezetnek be,
valositanak meg ¢és tartanak fenn a 183/2005/EK rendeletben meghatarozott,
veszélyelemzésen ¢és a kritikus szabalyozasi pontokon alapulo (a tovabbiakban: ,,HACCP”)
rendszer alapjan

5. cikk

Osszetétel

(1) Gyogyszeres takarmanyok ¢és koztitermékek csak olyan allatgyogyaszati
készitmények felhasznaldsaval allithatok eld, amelyeket a 2001/82/EK iranyelvben
meghatdrozott feltételeknek megfeleléen gyogyszeres takarmany eldallitdsanak
céljara engedélyeztek.

2) A gybgyszeres takarmany gyartdja a kdvetkezdket biztositja:

a) az allatgyodgyaszati készitmények takarméanyba keverése a II. mellékletnek
megfelelden torténik;
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b) a gyogyszeres takarmany eldallitisa a gydgyszeres takarmanyba keverendd
allatgyogyaszati  készitmények  jellemzéinek a  2001/82/EK iranyelv
14. cikkében emlitett Osszefoglalgjaban meghatarozott feltételek szerint
torténik;

c) nincs lehetdség az allatgydgyaszati készitmények €s a takarmany kozotti olyan
kolcsonhatisra, amely a gyogyszeres takarmany biztonsdgat vagy
hatékonysagat csokkenti;

d) abban az esetben, ha az allatgyogyaszati készitményben mar hatdéanyagként
jelen van egy olyan takarméany-adalékanyag, amelynek legnagyobb
engedélyezett mennyiségét jogi aktus hatdrozza meg, a szoban forgd
adalékanyagot kiilon mar nem keverik bele a gyogyszeres takarmanyba.

6. cikk
Homogenitas

A gyogyszeres takarmanyt eldallito takarmanyipari véllalkozok biztositjak az
allatgyogyaszati készitmény vagy a koztitermék homogén belekeverését a
takarmanyba.

A Bizottsdg végrehajtasi jogi aktusokkal kritériumokat hatarozhat meg az
allatgyogyaszati készitmények gyogyszeres takarmanyba vagy a koztitermékbe
torténd homogén belekeverésére vonatkozdan, figyelembe véve az allatgydgyaszati
készitmények és a keverési technoldgia egyedi jellemzdit. E végrehajtasi jogi
aktusokat a 20. cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljarassal kell
elfogadni.

7’. cikk
Atvitel

A gyodgyszeres takarmanyokat és koztitermékeket eloallito, tarolo, szallitd és
forgalomba hoz6 takarményipari vallalkozok az atvitel megakadalyozéasa érdekében a
3. és 4. cikkel 6sszhangban intézkedéseket hoznak.

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 19.cikknek megfeleléen
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el az egyes hatdanyagokra
vonatkoz6 atviteli hatarértékek megallapitasa céljabol.

Ha nem allapitottak meg egyedi atviteli hatarértékeket egy adott hatdanyagra
vonatkozodan, az alabbi atviteli hatarértékek alkalmazandok:

a) az antimikrobidlis hatéanyagok esetében a nem céltakarmany gyartdsa eldtt
eldallitott gyogyszeres takarmany vagy koztitermék utolsod tételében 1€vo
hatéanyag 1%-a;

b) egyéb hatéanyagok esetében a nem céltakarmany gyartasa el6tt eldallitott
gyogyszeres takarmany vagy koztitermék utolsé tételében 1évé hatdanyag 3%-
a.

8. cikk

Elore tortend eloallitas

A gyobgyszeres takarmanyok ¢és a koztitermékek eldallitasa €s tarolasa a 15. cikkben emlitett
vény kiallitasa el6tt is lehetséges. Ez a rendelkezés nem vonatkozik sem az lizemi keverést
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végz6 takarmany-eléallitd vallalkozokra, sem arra az esetre, amikor a gydgyszeres takarmany
vagy a koztitermékek allatgydgydszati készitmények felhaszndldsaval torténd eldallitdsa a
2001/82/EK iranyelv 10. vagy 11. cikkének értelmében torténik.

9. cikk
Cimkézés
(D) A 767/2009/EK rendelet 11. cikkének (1) bekezdése, valamint 12. és 14. cikkének

betartasa mellett a gydgyszeres takarmanyok ¢€s koztitermékek cimkézését e rendelet
1. mellékletének megfelelden kell végezni.

(2) Amikor csomagoldanyag helyett tartalyokat hasznalnak, azokhoz az (1) bekezdésnek
megfeleld okmanyokat kell mellékelni.

3) A gyogyszeres takarmanyok vagy a koztitermékek 0Osszetételének a cimkéjiikon
feltlintetett értékei és a 882/2004/EK rendelettel 0sszhangban folytatott hatosagi
ellenérzések keretében végzett elemzések soran megallapitott értékek kozott
megengedhetd eltéréseket a IV. melléklet hatarozza meg.

10. cikk
Csomagolas

Gyodgyszeres takarmanyt csak bontatlan csomagolasban vagy zart tartalyban lehet forgalomba
hozni. A csomagokat vagy a tartdlyokat gy kell lezarni, hogy a csomag vagy a tartaly
felnyitasa esetén a plomba megsériiljon, és ne legyen ujra felhasznalhato.

11. cikk
Union beliili kereskedelem

Ha a gyogyszeres takarmany gyartojanak tagallama nem azonos azzal a tagidllammal, ahol az
allattart6 felhasznalja a takarmanyt, az allatgydgyaszati készitményt a 2001/82/EK iranyelv
szerint engedélyezni kell a felhasznal6 tagallamban.

I11. fejezet
Létesitmények engedélyezése

12. cikk
Engedélyezési kotelezettség

A gyobgyszeres takarmanyokat vagy koztitermékeket eldallito, tarold, szallité vagy forgalomba
hoz6 takarmanyipari vallalkozok beszerzik az illetékes hatdsdg engedélyét az iranyitasuk alatt
allo 1étesitményekre.

13. cikk

Engedélyezési eljarads és az engedélyezett létesitmények listaja

(D) Az illetékes hatdsag csak akkor engedélyezhet egy létesitményt, ha a tevékenységek
megkezdése eldtt a helyszinen tett latogatas sordn bebizonyosodott, hogy a
gyogyszeres takarmanyok ¢€s a koztitermékek eldallitasara, tarolasara, szallitasara és
forgalomba hozataldra 1étrehozott rendszer megfelel a II. fejezetben megallapitott
kovetelményeknek.
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3)

(1)

2

(M

)

3)

4

)

A létesitményekre vonatkoz6 engedély megadasa, felfiiggesztése, visszavonasa vagy
modositasa a 183/2005/EK rendelet 13. cikke (2) bekezdésének, valamint 14., 15.,
16. és 17. cikkének targyat képezi.

A létesitményeket a 183/2005/EK rendelet V. mellékletének II. fejezetében
meghatdrozott szerkezetli egyéni azonositd szdmon kell az ugyanazon rendelet
19. cikkének (2) bekezdésében emlitett nemzeti nyilvantartasba bejegyezni.

14. cikk
A 90/167/EGK iranyelv szerint engedélyezett létesitmények

E rendelet hatalya ala tartoz6 azon 1étesitmények, amelyeket a 90/167/EGK iranyelv
szerint mar engedélyeztek, abban az esetben folytathatjdk a tevékenységiiket, ha
[Office of Publications, please insert date counting 18 months from the date of entry
into force of this Regulation]-ig benytjtanak egy nyilatkozatot az adott 1étesitmény
helye szerinti teriileten illetékes hatdosagnak a hatoésag altal meghatarozott formaban
arrol, hogy teljesitik a 13. cikk (1) bekezdésében emlitett engedélyezési feltételeket.

Az illetékes hatdsagok az emlitett Iétesitmények engedélyeinek megujitasat,
felfiiggesztését, visszavonasat, illetve modositdsait az e rendelet 13. cikkének
(1) bekezdésében, valamint a 183/2005/EK rendelet 13. cikkének (2) bekezdésében,
14., 15. és 16. cikkében emlitett idevagd szabalyoknak és eljarasoknak megfeleléen
végzik. Amennyiben az (1) bekezdésben emlitett nyilatkozat nem keriil benyujtasra a
megadott hataridon beliil, az illetékes hatésag a 183/2005/EK rendelet 14. cikkének
megfelelden felfliggeszti a mar megadott engedélyt.

IV. fejezet
Vény és felhasznalas

15. cikk

Vény
A gyogyszeres takarmanyok allattartoknak torténd kiadasa 4llatorvosi vény
bemutatasa — lizemi keverést végzdé takarmany-eldallitd vallalkozo altal torténd

takarmany-eléallitas esetén birtoklasa — alapjan torténhet, a (2)—(6) bekezdésben
megallapitott feltételek mellett.

A vénynek az V. mellékletben meghatarozott informaciokat kell tartalmaznia. Az
eredeti vényt a gyartonak vagy — adott esetben — a forgalmazonak meg kell riznie.
Mind a vényt kidllité személy, mind az éllattarté megorzik a vény egy-egy masolatat.
Az eredeti példanyt €s a masolatokat a kiallitas idépontjatdl kezdve harom évig kell
megorizni.

Egy adott vényre felirt gydgyszeres takarmanyt csak egy kezelésre lehet felhasznalni;
ez aldl csak a nem élelmiszer-termeld éllatoknak szant gyodgyszeres takarmany
esetében tehetd kivétel.

A vény a nem élelmiszer-termeld allatok esetében legfeljebb hat honapig, az
¢lelmiszer-termeld allatok esetében legfeljebb harom hétig érvényes.

A felirt gyogyszeres takarmanyt kizardlag a vényt kiallitdo személy altal megvizsgalt
allatoknak ¢€s kizarélag a diagnosztizalt betegség kezelésére szabad beadni. A vényt
kiallité személy meggyd6zddik rola, hogy az adott gyogyszerelés allat-egészségiigyi
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(1

2

3)

4)

okokbol valoban indokolt a célallatok esetében. Tovabba arrol is gondoskodik, hogy
az allatgydgyaszati készitmény beadasa ne legyen Osszeegyeztethetetlen mas
kezeléssel vagy alkalmazassal, ¢s meggy6zddik arr6l, hogy tobb gyogyszer
hasznalata esetén sincs ellenjavallat vagy a gyogyszer-interakcio.

A vényben az allatgydgyaszati készitmény jellemzdinek Osszefoglalojaval
Osszhangban fel kell tiintetni az allatgyogyaszati készitménynek a megfeleld
paraméterek alapjan kiszamitott bekeverési aranyat.

16. cikk
élelmiszer-termeld allatok esetében tortéend hasznalat

Az élelmiszer-termeld allatok tartoit gyogyszeres takarmannyal ellato takarmanyipari
vallalkozok ¢és az élelmiszer-termeld allatok gyodgyszeres takarméanyat iizemi
keveréssel eldallitd vallalkozok biztositjdk, hogy a szallitott vagy kevert
mennyiségek ne haladjak meg:

a)  avényben eldirt mennyiséget, és

b) az egyhavi vagy — az antimikrobidlis allatgyogyaszati készitményeket
tartalmazd gyogyszeres takarmanyok esetében — a kétheti kezeléshez sziikséges
mennyiséget.

Az ¢élelmiszer-termeld allatok esetében tilos az antimikrobidlis allatgyogyaszati
készitményeket tartalmazd gyodgyszeres takarmanyt betegségek megeldzése vagy
teljesitményfokozas céljara hasznélni.

Ha a gydgyszeres takarmanyt ¢lelmiszer-termeld allatoknak adjak be, az allattartd
betartja az allatorvosi vényben eldirt élelmezés-egészségligyi varakozasi idot.

Az ¢élelmiszer-termeld allatoknak gyogyszeres takarmanyt adé takarmanyipari
vallalkozok a 2001/82/EK iranyelv 69. cikke szerinti nyilvantartast vezetnek. E
nyilvantartast a gyogyszeres takarmany beadasat kovetd 5 éven keresztiil megorzik,
még abban az esetben is, ha ez id6 alatt az allatot levagjak.

17. cikk

Fel nem hasznalt vagy lejart termékek begyiijtési rendszerei

A tagéllamoknak biztositaniuk kell, hogy megfeleld begytijtési rendszerek miikodjenek arra
az esetre, ha lejart a gyogyszeres takarmanyok ¢€s a koztitermékek szavatossaga, vagy ha az
allattartd nagyobb mennyiséget kapott a gyogyszeres takarmanybol, mint amennyit az
allatorvosi vényben eldirt kezeléshez ténylegesen felhasznal.

V. fejezet

Eljarasi és zaro rendelkezések

18. cikk
A mellékletek modositasa

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 19. cikknek megfeleléen felhatalmazason alapuld
jogi aktusokat fogadjon el annak érdekében, hogy a technoldgiai-tudomanyos fejlodésre
tekintettel modositsa az [-V. mellékletet.
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19. cikk
A felhatalmazas gyakorldsa

A felhatalmazason alapuld jogi aktusok elfogadasara vonatkozoan a Bizottsag
részére adott felhatalmazas feltételeit e cikk tartalmazza.

A Bizottsagnak a 7. és 18.cikkben emlitett felhatalmazdsa e rendelet
hatalybalépésének idOpontjatdl szamitva hatarozatlan idére szol.

Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs barmikor visszavonhatja a 7. és 18. cikkben
emlitett felhatalmazéast. A visszavonasrol sz6ld hatdrozat megsziinteti az abban
meghatarozott felhatalmazast. A hatarozat az Europai Unio Hivatalos Lapjaban vald
kihirdetését kovetd napon vagy a benne megjeldlt késébbi idépontban 1ép hatalyba.
A hatarozat nem érinti a mar hatalyban 1évo, felhatalmazason alapul6 jogi aktusok
érvényesseget.

A Bizottsag a felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasakor arrdl egyidejlileg
értesiti az Eurdpai Parlamentet és a Tanacsot.

A 7. és a 18. cikk alapjan elfogadott, felhatalmazason alapul6 jogi aktus csak akkor
1ép hatalyba, ha az értesitést kovetd két honapos idétartam leteltéig sem az Eurdpai
Parlament, sem a Tanacs nem emelt kifogast a felhatalmazason alapulé jogi aktus
ellen, vagy ha az Eurdpai Parlament és a Tanacs az idOtartam leteltét megel6zden
egyarant arrdl tajékoztatta a Bizottsagot, hogy nem emel kifogast. Az Eurdpai
Parlament vagy a Tandcs kezdeményezésére ez az iddtartam két honappal
meghosszabbodik.

20. cikk
Bizottsagi eljaras
A Bizottsdg munkajat a 178/2002/EK rendelet 58. cikkének (1) bekezdésében
l1étrehozott Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizottsadga (a

tovabbiakban: a bizottsag) segiti. Ez a bizottsag a 182/2011/EU rendelet értelmében
vett bizottsdgnak mindsiil.

Az e bekezdésre torténo hivatkozas esetén a 182/2011/EU rendelet 5. cikkét kell
alkalmazni.

Ha a bizottsag véleményét irasbeli eljarassal kell kikérni, az eljaras eredményteleniil
zarul abban az esetben, ha a véleménynyilvanitidsra megadott hataridén belil a
bizottsag elndke igy dont, vagy a bizottsagi tagok egyszerii tobbsége ezt kéri.

21. cikk

Szankciok

A tagillamok megéllapitjdk az e rendelet rendelkezéseinek megsértése esetén
alkalmazand6 szankciokat, ¢és meghozzak a végrehajtasukhoz sziikséges
intézkedéseket. Az eldirt szankcidknak hatékonynak, ardnyosnak és visszatartd
erejinek kell lenniiik.

A tagallamok e rendelkezésekrdl legkésdbb [Office of Publications, please insert
date counting [12] months from the date of entry into force of this Regulation]-ig
tajékoztatjak a Bizottsdgot, és haladéktalanul értesitik az e rendelkezéseket érintd
minden késObbi modositasrol is.
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22. cikk
Hatdalyon kiviil helyezés

A 90/167/EGK iranyelv hatalyat veszti.

A hatalyon kiviil helyezett irdnyelvre val6 hivatkozasokat ezen rendeletre valo hivatkozasként
kell értelmezni, a VI. mellékletben szerepld megfelelési tablazattal 6sszhangban.

23. cikk
Hatalybalépés

Ez a rendelet az Eur6pai Uni6é Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatélyba.

Ezt a rendeletet [Office of Publications, please insert date counting [12] months from the date
of entry into force of this Regulation]-t61/-t6l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kdzvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl
az elnok az elnok
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