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I. MELLEKLET

A 3. cikkben emlitett takarmanyipari vallalkozokra vonatkozoé kovetelmények

1. RESZ
LETESITMENYEK ES BERENDEZESEK

A takarmanyipari vallalkozoknak az alabbi kovetelményeknek megfeleld létesitményeket és
berendezéseket kell hasznalniuk.

1.

A létesitményeket és berendezéseket, valamint azok kozvetlen kornyezetét tisztan
kell tartani, és hatékony, kartevék elleni védekezd programokat kell végezni.
Tisztitoprogramokat kell bevezetni. E programoknak biztositaniuk kell, hogy a lehet6
legkisebb legyen a tisztitoszerek ¢és biocidek maradékanyagaibol szarmazo
szennyezddés vagy barmiféle keresztszennyezddés kockazata, ideértve az atvitelt is.

A létesitmények és berendezések elrendezésének, tervezésének, megépitésének és
méretének olyannak kell lennie, hogy:

a) minimdlisra csOkkentse a hibakockézatot, és altalaban véve megelézze a
termékek biztonsagara és mindségére hatd hatranyos hatasokat.

b) lehetové tegye a megfeleld tisztitast és fertdtlenitést;

c) a takarmannyal érintkezésbe keriil6 gépek a nedves tisztitasi folyamatok utan
meg tudjanak szaradni.

Az eloallitaishoz hasznalandd Iétesitményeket és berendezéseket megfeleld és
rendszeres ellendrzésnek kell aldvetni a termékek gyartdi altal eldre irasban
meghatarozott eljarasokkal 6sszhangban.

Minden mérlegnek ¢és mérdeszkoznek meg kell felelnie a mérendd suly- és
térfogattartomanynak, és rendszeresen tesztelni kell pontossagukat.

Minden keverdnek meg kell felelnie a keverendd sulyok ¢és térfogatok
tartomanyéanak, és alkalmasnak kell lennie megfelelden homogén keverékek
eldallitasara. A vallalkozdknak bizonyitaniuk kell a keverék hatékonysagat a
homogenitas tekintetében.

A létesitményeknek megfeleld természetes vagy mesterséges vilagitassal kell
rendelkeznitik.

A vizelvezetd berendezéseknek meg kell felelniiik a kivant célnak; €s oly mddon kell
megtervezni ¢és megépiteni Oket, hogy elkeriilhetd legyen a takarmanyok
szennyezOodésének kockazata.

A eldallitas soran hasznalt viznek az éllatok szamara megfeleld mindséglinek kell
lennie; a vizvezetékeknek semleges kémhatastiaknak kell lennitik.

A szennyvizet, a hulladékot és az esOvizet oly modon kell kezelni, hogy az ne
veszélyeztesse sem a berendezések, sem a gyogyszeres takarmany és a koztitermékek
biztonsagat és mindségét.

Sziikség esetén a homérsékletet a lehetd legalacsonyabban kell tartani a
paralecsapodas és a szennyezddések elkeriilése érdekében.

A szemétképzddést €s a porfelhalmozodast ellendrizni kell a kartevok behatolasanak
megelézése érdekében.

HU



HU

10.

11.

Az ablakokat ¢és egyéb nyilasokat, ahol sziikséges, ugy kell kialakitani, hogy a
kartevék ne tudjanak behatolni Az ajtoknak szorosan kell zarodniuk, és zart
allapotban nem ereszthetik at a kartevoket.

Amennyiben sziikséges, a plafonokat és a mennyezeti szerelvényeket ugy kell
megtervezni, megépiteni és kivitelezni, hogy a piszok ne tudjon felhalmozodni,
valamint csokkenjen a paralecsapodas, a nemkivanatos penészképzddés és az idegen
anyagok takarmanyba keriilésének lehetdsége, ami mind befolydsolhatja a
gyogyszeres takarmanyok és a koztitermékek biztonsagat és mindségét.

2. RESZ
SZEMELYZET

A takarmanyipari vallalkozéknak elegendd személyzettel kell rendelkezniiik, akik az
érintett termékek eldallitaisahoz szilikséges ismeretek ¢és végzettség birtokaban
vannak. A kivant termékmindség elérése érdekében a személyzet minden tagjat
irasban egyértelmiien tdjékoztatni kell feladataikrol, feleldsségi és hataskoreikrdl —
kiilonosen ha ezek valtoztak.

Ki kell jelolni egy-egy szakképzett személyt a gyogyszeres takarméany ¢€s a
koztitermékek gyartasara, illetve a mindség-ellendrzési tevékenységekre.

A feliigyeld személyzet képesitéseit €s feleldsségi koreit meghatdrozo szervezeti
abrat kell késziteni, amelyet ellendrzés esetén az illetékes hatosag rendelkezésére kell
bocsatani.

3.RESZ
ELOALLITAS
A takarmanyipari vallalkozoknak gondoskodniuk kell arrél, hogy a termelés

kiilonb6z6 szakaszainak végzése az elére irdsban megéllapitott eljarasokkal
Osszhangban torténjen.

Technologiai vagy szervezeti intézkedéseket kell hozni a keresztszennyezddés és a
hibdk elkeriilése, a termelés sordn végrehajtott ellendrzések elvégzése és a
gyogyszeres takarmanyok ¢€s a koztitermékek eldallitdsdhoz hasznalt termékek
hatasos nyomon kovetésének biztositasa érdekében.

A 2002/32/EK iranyelv szerinti nemkivanatos anyagok és az emberek vagy az allatok
egészségével Osszefiiggd egyéb szennyezd anyagok jelenlétét figyelemmel kell
kisérni, ¢s megfeleld intézkedéseket kell tenni a lehetd legalacsonyabb szintre torténd
csOkkentésiik érdekében.

A takarmény eldallitasahoz hasznalt termékeket €s a fel nem dolgozott takarmanyt a
gyogyszeres takarmanyoktol és a koztitermékektdl elkiilonitve kell tarolni a
keresztszennyezddés elkertilése érdekében.

A hulladékot és a takarmany eldallitdisahoz nem sziikséges egyéb anyagokat el kell
kiiloniteni, megfelelé6 modon kell felcimkézni és felhasznalni vagy artalmatlanitani,
de nem szabad takarmanyként felhasznalni.

4. RESZ
MINOSEG-ELLENORZES

A takarmanyipari vallalkozoknak a mindség-ellendrzési rendszer részeként
kapcsolatban kell allniuk egy megfelelé személyzettel és berendezésekkel ellatott
laboratériummal.
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2. frasos minéség-ellendrzési tervet kell késziteni, és végre kell hajtani. A tervnek
tartalmaznia kell kiilondsen az eldallitasi folyamat kritikus pontjainak ellendrzését, a
mintavételi eljarasokat és gyakorisagot, az elemzési mddszereket €s gyakorisagot, a
specifikaciok betartdsdt a feldolgozott anyagoktél a végtermékekig, és az
intézkedéseket abban az esetben, ha a specifikdciok nem kertiltek betartasra.

3. A homogenitasra vonatkozo, a 6. cikk (2) bekezdésének megfeleléen megéllapitott
kritériumok teljesiilését, a 7. cikk (2) bekezdésének megfeleléen megéllapitott
atviteli hatarértékeket és a gyogyszeres takarmany minimadlis eltarthatosdgi idejét
rendszeres célzott onellendrzésekkel kell biztositani.

4. A nyomonkdvethetdség biztositdsa érdekében a gyogyszeres takarmanyok és a
koztitermékek eldallitashoz hasznalt termékekbdl, valamint a gyogyszeres
takarmanyok és a kozbensd termékek minden egyes tételébdl egy elére megéllapitott
mintavételi terv szerint megfeleld mennyiségli mintat kell venni. A mintakat le kell
pecsételni és cimkével kell ellatni a kdnnyebb azonosithatdsadg érdekében, és olyan
koriilmények kozott kell tarolni, amelyek kizarjak a minta Osszetételében barmilyen
normalistdl eltérd valtozds bekovetkezését vagy barmilyen mas anyag
hozzakeverését. A mintakat meg kell drizni és az illetékes hatésagok rendelkezésére
kell bocsatani egy olyan iddszakon keresztiil, amely megfelel a gyogyszeres
takarmany ¢€s a koztitermék forgalomba hozatalakor megallapitott rendeltetésének.

5.RESZ
TAROLAS ES SZALLITAS
A gyogyszeres takarmanyt és a koztitermékeket megfeleld elkiilonitett €s biztositott
helyiségekben, ahova csak a takarmanyipari vallalkozé altal felhatalmazott személyek
Iéphetnek be, vagy pedig kifejezetten ilyen termékek tarolasara tervezett, hermetikusan lezart
konténerekben kell tarolni. A helyiségeket ugy kell megtervezni, atalakitani és fenntartani,
hogy a megfeleld tarolasi feltételek biztositottak legyenek.

A gydgyszeres takarmanyt ¢€s a koztitermékeket oly modon kell tarolni és szallitani, hogy
azok konnyen azonosithatok legyenek. A gyogyszeres takarmanyt és a koztitermékeket
megfeleld szallitoeszkozzel kell szallitani.

6. RESZ
A NYILVANTARTASOK VEZETESE

1. A gybgyszeres takarmanyokat és koztitermékeket eldallitod, tarold, szallitd és
forgalomba hozé takarmanyipari vallalkozoknak nyilvantartast kell vezetniiik a
vasarlasra, eldéallitasra, tarolasra, szallitdsra és forgalomba hozatalra vonatkozé
adatokrdl az atvételtdl a leszallitasig torténd hatdsos nyomon kovetés érdekében,
beleértve a végso rendeltetési helyre vald exportalast is.

2. Az 1. pontban emlitett nyilvantartasnak a kovetkezoket kell tartalmaznia:

a) a 183/2005/EK rendelet 6. cikke (2)bekezdésének g) pontjaban emlitett
HACCP-dokumentacio;

b)  amindség-ellendrzési terv és a megfeleld ellendrzések eredményei;

c) a Dbeszerzett allatgyogyaszati készitmények, takarmany-alapanyagok,
takarmanykeverékek, takarmany-adalékanyagok, koztitermékek €s gydgyszeres
takarmanyok specifikécioi és mennyiségei;
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d) az eldallitott gyogyszeres takarmanyok és koztitermékek tételeinek
specifikdciéi és mennyiségei, beleértve a felhasznalt Aallatgyogyaszati
készitményeket, takarmany-alapanyagokat, takarmanykeverékeket, takarmany-
adalékanyagokat és kozbensd termékeket;

e) a tarolt vagy szallitott gyogyszeres takarmanyok és koztitermékek tételeinek
specifikacioi és mennyisége;

f) a forgalomba hozott vagy harmadik orszdgba exportalt gyogyszeres
takarmanyok ¢és koztitermékek specifikacioi €s mennyiségei;

g) a gyogyszeres takarmanyok vagy a koztitermékek, illetve az ezek
eldallitasdhoz sziikséges anyagok gyartoival vagy szallitdival kapcsolatos
informaciok, ideértve legalabb a neviiket, cimiiket, és, adott esetben, az
engedélyszamukat;

h) a gydgyszeres takarmanyok vagy a koztitermékek atvevdivel kapcsolatos
informdciok, ideértve legalabb a neviiket, cimiiket, és adott esetben az
engedélyszamukat, valamint

1) avényt kidllitéo személy adatai, ideértve legaldbb a nevét és cimét.

Az allando6 jellegli dokumentumoktol eltéréd dokumentumokat a kiallitds idopontjat
kovetden harom évig meg kell Orizni a nyilvantartasban.

7. RESZ
PANASZOK ES A TERMEK VISSZAHIVASA

A gybgyszeres takarmanyokat és koztitermékeket forgalomba hozé takarmanyipari
vallalkozoknak a panaszok nyilvantartasara és feldolgozdsara nyilvantartast kell
létrehozniuk.

Ki kell dolgozniuk egy rendszert a gyogyszeres takarmanyok és a koztitermékek
forgalombol torténd azonnali kivondsara, és sziikség esetén a termékek elosztod
halézatbol vald visszahivdsara, amennyiben kideriil, hogy a termékek nem felelnek
meg e rendelet kovetelményeinek. Irdsban rogziteniiik kell a visszahivott termékek
tarolasi helyét, és az ilyen termékeket ismételt forgalomba hozataluk eldtt ujra
mindség-ellendrzésnek kell alavetni.
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II. MELLEKLET

Az allatgyogyaszati készitmény 5. cikk (2) bekezdésének a) pontja szerinti bekeverése a
takarmanyba

A mobil keverést végzd takarmdny-eldallitd vallalkozok vagy az iizemi keverést
végz0 takarmany-eldallité vallalkozok csak 2 kg/t takarmany feletti bekeverési
aranyban haszndalhatjak az allatgydgyészati készitményeket.

2. Az allatgyogyaszati készitmények napi adagjat olyan mennyiségii takarmanyba kell

belekeverni, amellyel biztositott, hogy a napi adag bekeriil a célallat szervezetébe,
figyelembe véve azt is, hogy a beteg allatok altal elfogyasztott takarmany
mennyisége eltérhet a normalis napi adagtol.

3. Az Aallatgyogyaszati készitmény napi adagjat tartalmazd gyogyszeres takarmany

legalabb a napi takarmanyadag 50%-anak kell, hogy megfeleljen szarazanyagban
kifejezve. A kérddzok esetében az allatgyogyaszati készitmény napi adagjat legalabb
a kiegészitd takarmany 50%-aba kell belekeverni, kivéve az dsvanyi takarmanyt.
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III. MELLEKLET
A 9. cikk (1) bekezdésében emlitett cimkézési adatok

A gybgyszeres takarmany ¢és a koztitermékek cimkéjének az alabbi adatokat kell tartalmaznia:

1.

10.

1.

12.

13.

a ,,gyogyszeres takarmany” vagy ,.koztitermék gyogyszeres takarmanyhoz” kifejezés,
szlikség szerint kiegészitve a ,,teljes értékli” vagy ,,kiegészitd” kifejezéssel, valamint
a célfajok;

a cimkézésért felelds takarmanyipari vallalkozé neve vagy vallalkozasanak neve és
cime;
a 12. cikk értelmében a cimkézésért felelds személy engedélyszama;

a gyogyszeres takarmany vagy koztitermék tétel hivatkozasi szama;

a gyogyszeres takarmanyok netté mennyisége, amelyet szilard takarméanyok esetében
tomegegységben, folyékony takarmanyok esetében pedig tomeg- vagy
térfogategységben kell megadni;

az allatgydgyészati készitmények névvel, hatéanyaggal, hatdéanyag-tartalommal,
hozzdadott mennyiséggel, forgalombahozatali engedélyilk jogosultjaval ¢és
forgalombahozatali engedélyiik szamaval, a ,,Gyogyszerelés” cimszo utan;

az allatgyogyaszati készitmények terapids javallatai, az ellenjavallatok és
nemkivanatos események, amennyiben ezek az adatok a készitmény
felhasznalasahoz sziikségesek;

az ¢élelmiszer-termeld allatoknak szant gyodgyszeres takarmany vagy koztitermék
esetében az élelmezés-egészségiigyi varakozasi id0 vagy a ,,nincs” sz6 feltlintetése;

az allatgydgyaszati készitmények hasznalati utasitdsdnak elolvasdsidra vonatkozo
javaslat, pl. a hasznalati utasitdsra mutatd hiperlink megadasaval; figyelmeztetés,
hogy a termék kizarolag éllatok kezelésére haszndlhatd, és egy figyelmeztetés, hogy
a terméket nem feltling helyen és gyermekek el6l elzarva kell tartani;

a takarmany-adalékanyagok listdja az ,,Adalékanyagok™ cimszé utan, az élelmiszer-
termeld allatoknak szant gydgyszeres takarmanyokban a 767/2009/EK rendelet VI.
mellékletének 1. fejezetével 6sszhangban, illetve a nem élelmiszer-termeld allatoknak
szant gyogyszeres takarméanyok esetében ugyanezen rendelet VII. mellékletének I.
fejezetével Osszhangban, valamint szlikség esetén a szoban forgd takarmany-
adalékanyagokat engedélyezd torvényben leirt cimkézési eldirasoknak megfelelden;

a takarmany-alapanyagoknak a 767/2009/EK rendelet 24. cikke (1) bekezdésében
emlitett jegyzékben vagy ugyanezen rendelet 24. cikkének (6) bekezdésében emlitett
nyilvantartasban megadott neve(i); Ha tobbféle takarmany-alapanyagot hasznalnak
az eloallitas soran, azokat a 767/2009/EK rendelet 17. cikke (1) bekezdésének e)
pontjaban ¢€s (2) bekezdésében megallapitott rendelkezések szerint kell felsorolni;

az ¢lelmiszer-termelé allatoknak szant gyogyszeres takarmanyok analitikai
Osszetevoi a 767/2009/EK rendelet VI. mellékletének II. fejezete szerint, vagy a nem
¢lelmiszer-termeld allatok esetében ugyanezen rendelet VII. mellékletének
I1. fejezete szerint;

a nem ¢élelmiszer-termeld allatoknak szant gyogyszeres takarmanyok esetében egy
ingyenes telefonszam vagy egyéb megfeleld6 kommunikéacids eszkéz annak
érdekében, hogy a vasarld a kotelezd adatokon tul informécidkat tudjon szerezni a
takarmanyban talalhaté takarmany-adalékanyagokrol és a takarmanyban talalhatd
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14.
15.

16.

crey

767/2009/EK rendelet 17. cikke (2) bekezdésének c) pontja szerint;
a nedvességtartalom, amennyiben az meghaladja a 14%-ot;

a haszndlati utasitds az dallatorvosi vénnyel ¢és a készitmény jellemzdinek a
2001/82/EK iranyelv 14. cikkében emlitett 0sszefoglalojaval 6sszhangban;

rrrrrr

készitmények stabilitdsat figyelembe véve, tovabba sziikség esetén kiilonleges
tarolasi ovintézkedések.
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IV. MELLEKLET

A gyodgyszeres takarmanyok vagy koztitermékek osszetételének a cimkéjiikon
feltiintetett értékei tekintetében megengedett, a 9. cikk (3) bekezdésében emlitett
eltérések

1. Az ebben a pontban meghatarozott tiirések technikai és vizsgalati kiilonbségeket
foglalnak magukban.

Ha egy gyogyszeres takarmany vagy egy koztitermék Osszetétele eltér az
antimikrobialis hatéanyagnak a cimkén jelzett mennyiségétdl, 10%-os tlirés
megengedhetd. A tobbi hatdéanyagra az alabbi tlirések vonatkoznak:

Hatoanyag egy kg gyogyszeres takarmanyban Tiirés
> 500 mg +10%
> 10 mg és < 500 mg +20%
>0,5mg és < 10 mg +30%
<0,5mg +40 %
2. E rendelet III. mellékletének 10. és 12. pontjdban emlitett cimkézési adatokra

vonatkozoan  értelemszerien a  767/2009/EK  rendelet IV. mellékletében
meghatarozott tlirések vonatkoznak.
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V. MELLEKLET
A 15. cikk (2) bekezdésében emlitett vény formaja

L, VENY GYOGYSZERES TAKARMANYOKRA

1.

N kW

10.
11.

12.

13.
14.

15.

16.

HU

Az éllatgydgyészati  készitmény felirdsara jogosult személy vezetékneve,
keresztneve, cime és szakmai tagsagi szama.

A kidllitas kelte és az allatgyogyaszati készitmény felirdsara jogosult személy
alairasa vagy elektronikus személyazonositoja.

Az éllattartd neve és cime.

Az allatok azonositdsa és szama.

A diagnosztizalt, kezelendd betegség.

Az allatgyogyaszati készitmények megnevezése, ideértve a hatéanyag(ok) nevét.

Ha az allatgydgydszati készitményt a 2001/82/EK iranyelv 10. és 11. cikke szerint
irjak fel, az erre vonatkoz6 nyilatkozat.

Az allatgyogyaszati készitmény(ek) bekeverési aranya (a gydgyszeres takarmany
sulyegységéhez viszonyitott mennyiség).

A gyogyszeres takarmany mennyisége.
Hasznalati 0tmutato az allattartd szamara, ideértve a kezelés id6tartamat.

A gyogyszeres takarmany szazalékos ardnyban a napi adagban, vagy a gyogyszeres
takarmany mennyisége allatra és napra lebontva.

Adott esetben a kezelt allatokbol szarmazd termékek forgalomba hozatala eldtti
¢lelmezés-egészségligyi varakozasi ido.

Barmely megfeleld figyelmeztetés.

Az ¢lelmiszer-termeld allatok esetében az ,,Ezt a vényt nem lehet Gjra felhasznalni”
figyelmeztetés.

Az alabbi rovatokat vagy a gyogyszeres takarmany szallitdja, vagy az lizemi keverést
végz0 takarmany-eldallitod vallalkozo tolti ki, értelemszeriien:

— név vagy cégnév ¢€s cim;
— a szallitas vagy a mezdgazdasagi lizemben torténd keverés napja.

A szallité vagy az lizemi keverést végzd takarmany-eldallité vallalkoz6 alairasa.”
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VI. MELLEKLET
A 22. cikkben emlitett megfelelési tablazat

90/167/EGK iranyelv E rendelet

1. cikk 1. cikk

2. cikk 2. cikk

3. cikk (1) bekezdés 5. cikk (1) bekezdés

3. cikk (2) bekezdés -

4. cikk (1) bekezdés 3. cikk, 4. cikk, 5. cikk (2) bekezdés, 6. cikk, I. és II.
melléklet

4. cikk (2) bekezdés -

5. cikk (1) bekezdés 10. cikk

5. cikk (2) bekezdés 3. cikk, 7. cikk és I. melléklet

- 8. cikk

6. cikk 9. cikk és III. melléklet

7. cikk -

8. cikk (1) bekezdés 15. cikk

8. cikk (2) bekezdés -

8. cikk (3) bekezdés 16. cikk (3) bekezdés

9. cikk (1) bekezdés

12. cikk és 16. cikk (1) bekezdés

9. cikk (2) bekezdés

9. cikk (3) bekezdés

10. cikk

11. cikk

13. cikk

14. cikk

16. cikk (2) bekezdés

16. cikk (4) bekezdés

17. cikk

11. cikk

12. cikk

18. cikk

19. cikk

20. cikk

21. cikk

22. cikk

23. cikk

13. cikk
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14. cikk

15. cikk

16. cikk

A. melléklet

V. melléklet

B. melléklet

IV. melléklet
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