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Kaldi: a Tanacs Faétitkarsaga

Cimzett: az Allandé Képvisel6k Bizottsaga/a Tanacs

Targy: Javaslat — Az Eurdpai Parlament és a Tanacs rendelete a gyégyszeres

takarmanyok el6allitasardl, forgalomba hozatalardél és felhasznalasaral,
valamint a 90/167/EGK tanacsi iranyelv hatalyon kivul helyezésérol

— Az Eurdpai Parlament elsé olvasatanak eredménye
(Strasbourg, 2018. oktober 22-25.)

I. BEVEZETES

Az EUMSZ 294. cikkének rendelkezéseivel, valamint az egyiittdontési eljaras gyakorlati
vonatkozasairdl szol6 kozos nyilatkozattal! 6sszhangban a Tanécs, az Eurdpai Parlament és a
Bizottsag tobb alkalommal is nem hivatalosan egyeztetett annak érdekében, hogy ebben a targyban
az els6 olvasat soran megallapodas sziilessen, és ezaltal a masodik olvasat és az egyeztetési eljaras

elkertilhetd legyen.

1 HL C 145.,2007.6.30., 5. o.
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Ezzel 6sszefiiggésben Czestaw Adam SIEKIERSKI (EPP, PL), a Mezdgazdasagi és
Vidékfejlesztési Bizottsag elndke az emlitett bizottsag nevében egy kompromisszumos modositast
(94. modositas) terjesztett eld a rendeletjavaslatra vonatkozdan. Errdl a modositasrdl a fent emlitett
nem hivatalos egyeztetések soran megallapodas sziiletett. Egyéb modositas eléterjesztésére nem

kerilt sor.
II. SZAVAZAS

A 2018. oktober 25-i szavazas alkalméval a plenaris iilés elfogadta a rendeletjavaslatra vonatkozdan
benyujtott kompromisszumos maédositast (94. moédositas). Az igy modositott bizottsagi javaslat
képezi a Parlament els6 olvasatban elfogadott allaspontjat, amely az e tajékoztatdo mellékletében

talalhato jogalkotasi allasfoglalasaban szerepel?.

A Parlament allaspontja megfelel az intézmények kozott kordbban 1étrejott megallapodas

tartalmanak. A Tanacsnak ezért készen kell allnia a Parlament allaspontjanak jovahagydsara.

A jogalkotasi aktus ezt kovetden a parlamenti alldspontnak megfeleld szovegezéssel keriilne

elfogadasra.

A jogalkotasi allasfoglalasban szerepld parlamenti allaspont ezen valtozataban jeldlve vannak
a bizottsagi javaslat modositasaibol eredd valtoztatasok. A bizottsagi javaslatba beillesztett
szovegrészek félkover, dolt betiivel szedve jelennek meg. A torolt szovegrészeket ,, I ”
szimbdlum jeldli.
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MELLEKLET
2018.10.25.

A gyogyszeres takarmanyok eloallitasa, forgalomba hozatala és felhasznalasa
***I

Az Europai Parlament 2018. oktober 25-i jogalkotasi allasfoglalasa a gyégyszeres
takarmanyok eléallitasarol, forgalomba hozatalardl és felhasznalasarol, valamint a
90/167/EGK tanacsi iranyelv hatalyon Kiviil helyezésérol szol6 europai parlamenti és tanacsi
rendeletre iranyuld javaslatrol (COM(2014)0556 — C8-0143/2014 — 2014/0255(COD))

(Rendes jogalkotasi eljaras: elso olvasat)

Az Eurdpai Parlament,
— tekintettel a Bizottsag Parlamenthez ¢és Tandcshoz intézett javaslatara (COM(2014)0556),

— tekintettel az Europai Unié mikddésérdl szolo szerzodés 294. cikkének (2) bekezdésére és 43.
cikkére, valamint 168. cikke (4) bekezdése b) pontjara, amelyek alapjan a Bizottsag javaslatat
benyujtotta a Parlamenthez (C8-0143/2014),

— tekintettel a Jogi Bizottsagnak a javasolt jogalapra vonatkozo6 véleményére,

— tekintettel az Europai Unid mikddésérdl szolo szerzodés 294. cikkének (3) bekezdésére,

— tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag 2015. januar 21-i véleményére?,

- a Régiok Bizottsagaval folytatott konzultaciot kdvetden,

— tekintettel az illetékes bizottsag altal az eljarasi szabalyzat 69f. cikkének (4) bekezdése
alapjan jovahagyott ideiglenes megallapodésra és a Tanacs képviseldjének 2018. majus 8-1
irasbeli kotelezettségvallalasara, amely szerint egyetért a Parlament allaspontjaval, az Eurdpai
Uni6 miikodésérdl szolo szerzddés 294. cikkének (4) bekezdésével 6sszhangban,

—  tekintettel eljarasi szabalyzata 59. és 39. cikkére,

— tekintettel a MezOdgazdasagi és Videkfejlesztési Bizottsag jelentésére és a Kornyezetvédelmi,
Kozegészségligyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag véleményére (A8-0075/2016),

1.  elfogadja elsO olvasatban az alabbi allaspontot;

2. felkéri a Bizottsagot, hogy utalja az ligyet ujbol a Parlamenthez, ha javaslata helyébe masik
szoveget szandékozik 1éptetni, azt 1ényegesen modositja vagy lényegesen modositani kivanja;

3. utasitja elnokét, hogy tovabbitsa a Parlament allaspontjat a Tanacsnak és a Bizottsagnak,
valamint a nemzeti parlamenteknek.

3 HL C 242.,2015.7.23., 54. o.
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P8_TC1-COD(2014)0255

Az Eurdpai Parlament allaspontja, amely elsé olvasatban 2018. oktober 25-én keriilt
elfogadasra a gyégyszeres takarmanyok eléallitasarol, forgalomba hozatalarol és
felhasznalasarol, a 183/2005/EK eurodpai parlamenti és tanacsi rendelet modositasaroél és a
90/167/EGK tanacsi iranyelv hatalyon kiviil helyezésérdl szolé (EU) 2018/... eurdpai

parlamenti és tanacsi rendelet elfogadasara tekintettel

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Unié mikodésérdl szolo szerzodésre €s kiilondsen annak 43. cikke (2)

bekezdésére és 168. cikke (4) bekezdésének b) pontjara,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezete nemzeti parlamenteknek valo megkiildését kovetden,
tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocidlis Bizottsag véleményére?,

a Régiok Bizottsagaval folytatott konzultacidt kdvetden,

rendes jogalkotasi eljaras keretében®,

4 HL C 242.,2015.7.23., 54. o.
Az Eur6pai Parlament 2018. oktdber 25-1 allaspontja.
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mivel:

(1) A gydgyszeres takarmanyok eléallitdsanak, forgalomba hozatalanak és felhasznaldsanak

unids szabalyozasi keretét a 90/167/EGK tanécsi iranyelv® alkotja.

(2) Az éllattenyésztés nagyon fontos helyet foglal el az Uni6 mezdgazdasagaban. A
gyogyszeres takarmanyokra vonatkozé szabalyok jelentés mértékben befolyasoljak az
allatok tartasat és tenyésztését — beleértve a nem é€lelmiszer-termelés céljabol tartott allatok

tartasat és tenyésztését is —, valamint az allati eredetti termékek eldallitasat is.

3) Az emberek egészségének magas szintli védelme az unids €lelmiszerjog egyik alapvetd
célkitlizése, ahogyan azt a 178/2002/EK eurdpai parlamenti és tanicsi rendelet’
megallapitja, és a specifikusabb unids jogszabalyok sérelme nélkiil a takarmanyok
forgalomba hozatalara és felhasznélésara is az abban a rendeletben megallapitott altaldnos
elvek alkalmazandok. Ezenkiviil az dllatok egészségének a védelme is egyike az unios

¢lelmiszerjog éltalanos célkitlizéseinek.

“) A betegséget jobb megeldzni, mint gyogyitani. A gyogyszeres, kiilondsen az
antimikrobidlis szerekkel torténd kezelések nem helyettesithetik a jo dllattenyésztési,

biologiai biztonsagi és iranyitdsi gyakorlatokat.

A Tandcs 90/167/EGK iranyelve (1990. marcius 26.) a Kozosségen beliil a gydgyszeres
takarmanyok eldallitasara, forgalomba hozatalara és felhasznalasara iranyado feltételek
megallapitasarol (HL L 92, 1990.4.7., 42. o0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 178/2002/EK rendelete (2002. januar 28.) az élelmiszerjog
altalanos elveirdl és kovetelményeirdl, az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag
l1étrehozasardl és az élelmiszerbiztonsagra vonatkozo eljarasok megallapitasardl (HL L 31.,
2002.2.1., 1. 0.).
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(%)

(6)

(7)

A 90/167/EGK iranyelv alkalmazasaval kapcsolatos tapasztalat azt mutatja, hogy tovabbi
intézkedéseket kell tenni a belsd piac hatékony miikodésének megszilarditasa €s a nem
¢lelmiszer-termelés céljabol tartott allatok gyogyszeres takarmannyal torténd kezelésének

kifejezett lehetové tétele €s javitasa érdekében.

A gyogyszeres takarmdnyok feletetése az allatgyogyaszati készitmények szdjon dt torténd
alkalmazasanak egyik modja. A gyogyszeres takarmdnyok takarmanyok és
dllatgyogyaszati készitmények homogén keverékei. A szdjon dt torténo alkalmazas egyéb
mdadjai, mint példaul itatoviz dllatgyogydszati készitménybe valo bekeverése vagy
dallatgyogyadszati készitmény takarmdnyba valo manudlis bekeverése nem tartoznak e
rendelet hatalya ald. Ezen éllatgydgyaszati készitmények takarmanyban torténd
felhasznalasanak engedélyezését, eldallitasat, forgalmazasat, reklamozasat és feliigyeletét

az (EU) 2018/... eurdpai parlamenti és tanicsi rendelet>* szabalyozza.

Az (EU) 2018/... rendelet’ alkalmazando az dllatgyogyadszati készitményekre — ideértve a
90/167/EK iranyelvben ,elokeverékként” emlitett készitményeket is —, mindaddig, amig e
készitményeket nem keverik a gyogyszeres takarmanyba vagy koztitermékekbe, azt

kovetéen e rendelet alkalmazando az (EU) 2018/... rendelet™ kizdrdsdval.

++

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/... rendelete (....) az dllatgyogydszati
készitményekrol, valamint a 2001/82/EK iranyelv hatalyon kiviil helyezésérol (HL L ...).
HL: Kérjiik, illessze be a PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) dokumentumban szerepld
rendelet szamat, idopontjat és HL hivatkozdsat.

HL: Kérjiik, illessze be a PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) dokumentumban szereplo
rendelet szamat.

13329/18 6
MELLEKLET GIP.2 HU



(8)

A gybgyszeres takarmanyok és a kéztitermékek mint a takarmanyok egy fajtija a
183/2005/EK°, a 767/2009/EK'° és az 1831/2003/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet!!, valamint a 2002/32/EK eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelv'? hatalya ala
tartoznak. Igy, amikor a gydgyszeres takarmdnyt takarmdnykeverékbél dllitiak eld, a
takarmanykeverékre vonatkozo valamennyi relevans unios jogszabadly alkalmazando, és
amikor a gyogyszeres takarmdnyt takarmany-alapanyagbdl dllitjak el6, a takarmdny-
alapanyagokra vonatkozo valamennyi relevdans unios jogszabdly alkalmazando. Ez
vonatkozik a takarmany-viallalkozokra — fiiggetleniil attol, hogy takarmanykevero
iizemben vagy kiilonlegesen felszerelt jarmiivel mitkédnek, vagy telepi keverést végeznek
— tovabba a gyogyszeres takarmdnyokat és koztitermékeket tarolo, szallito vagy

forgalomba hozo takarmany-vallalkozokra is.

10

11

12

Az Europai Parlament és a Tanacs 183/2005/EK rendelete (2005. januér 12.) a
takarmanyhigiénia kovetelményeinek meghatarozasarol (HL L 35., 2005.2.8., 1. o.).

Az Eurépai Parlament és a Tanacs 767/2009/EK rendelete (2009. julius 13.) a takarmanyok
forgalomba hozatalarol és felhasznalasarol az 1831/2003/EK rendelet modositasardl, valamint
a 79/373/EGK tanacsi iranyelv, a 80/511/EGK bizottsagi iranyelv, a 82/471/EGK,
83/228/EGK, 93/74/EGK, 93/113/EK ¢és 96/25/EK tanacsi iranyelv és a 2004/217/EK
bizottsagi hatarozat hatalyon kiviil helyezésérél (HL L 229.,2009.9.1., 1. o0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 1831/2003/EK rendelete (2003. szeptember 22.) a
takarmanyozasi célra felhasznalt adalékanyagokrol (HL L 268., 2003.10.18., 29. o.).

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2002/32/EK iranyelve (2002. majus 7.) a takarményban
el6forduld nemkivanatos anyagokrol (HL L 140., 2002.5.30., 10. o.).
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9) A gyogyszeres takarmanyokra €s a koztitermékekre vonatkozéan egyedi rendelkezéseket
kell megallapitani a létesitményeket €s a berendezéseket, a személyzetet, a gyartast,
mindségellendrzést, a tarolast, a szallitast, a nyilvantartast, a panaszokat, a

termékvisszahivasokat, I valamint a cimkézést illetGen.

(10) Az Unioba behozott gydgyszeres takarmanyoknak meg kell felelnitik a
178/2002/EK rendelet 11. cikkében megallapitott altalanos kotelezettségeknek, valamint a
183/2005/EK rendeletben és az (EU) 2017/625 eurdpai parlamenti és tanicsi rendeletben!?
megallapitott behozatali feltételeknek. Ebben az 6sszefliggésben tigy tekintendd, hogy az

Uniodba behozott gyogyszeres takarmany e rendelet hatalya ala tartozik.

(11) A 178/2002/EK rendelet 12. cikkében a takarméanyok harmadik orszagokba irdnyuld
exportjaval kapcsolatban megallapitott altalanos kotelezettségek sérelme nélkiil az Unidn
beliil export céljara eldallitott, tarolt, szallitott vagy forgalomba hozott gyogyszeres
takarmanyokra és koztitermékekre e rendelet alkalmazandé. A gydgyszeres takarmanyok
¢és a koztitermékek cimkézésére, vényeire és felhasznalasara az e rendeletben
meghatarozott egyedi kovetelmények azonban az exportra szant termékekre nem

alkalmazandok.

13 Az Eurépai Parlament és a Tandacs (EU) 2017/625 rendelete (2017. marcius 15.) az
élelmiszer- és takarmanyjog, valamint az dllategészségiigyi és dllatjoléti szabalyok, a
novényegészségiigyi szabdlyok, és a novényvédo szerekre vonatkozo szabalyok
alkalmazdsdanak biztositdasa céljabol végzett hatosagi ellendrzésekril és mas hatosagi
tevékenységekral, tovabba a 999/2001/EK, a 396/2005/EK, az 1069/2009/EK, az
1107/2009/EK, az 1151/2012/EU, a 652/2014/EU, az (EU) 2016/429 és az (EU) 2016/2031
europai parlamenti és tandcsi rendelet, az 1/2005/EK és az 1099/2009/EK tandcsi rendelet,
valamint a 98/58/EK, az 1999/74/EK, a 2007/43/EK, a 2008/119/EK és a 2008/120/EK
tandcsi iranyelv modositdasarol, és a 854/2004/EK és a 882/2004/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet, a 89/608/EGK, a 89/662/EGK, a 90/425/EGK, a 91/496/EGK, a 96/23/EK,
a 96/93/EK és a 97/78/EK tandcsi iranyelv és a 92/438/EGK tandcsi hatarozat hatalyon
kiviil helyezésérol (a hatosagi ellendrzésekrol sz0lo rendelet) (HL L 95., 2017.4.7., 1. o.).
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(12)

(13)

(14)

Mig az dllatgyogyadszati készitmények és azok kindlata az (EU) 2018/... rendelet” hatalya
ala tartoznak, a koztitermékek nem, és ezért azoknak kifejezetten e rendelet hatdalya ala

kell megfelelo modon tartozniuk.

A gybgyszeres takarmanyok csak gyogyszeres takarmdnyok eléallitdasa céljabol
engedélyezett allatgyogyaszati készitményekkel allithatok eld, és valamennyi felhasznalt
vegylilet kompatibilitasat biztositani kell a termék biztonsagossaga és hatasossaga
érdekében. Tovabbi egyedi kovetelményeket vagy utasitasokat kell el6irni az
allatgyogyaszati készitmények takarmanyba torténd bekeverésével kapcsolatban, hogy

biztositani lehessen az allatok biztonsagos ¢és hatékony kezelését.

A biztonsdgos ¢és hatékony gydgyszeres takarmanyok eldallitdsa érdekében dontd az
allatgyogyaszati készitményeknek a takarmanyokban torténd homogén eloszldsa is. Ezért
rendelkezni kell a gyogyszeres takarmanyok homogenitasanak eléréséhez sziikséges

kritériumok, példaul célértékek meghatarozasanak lehetdségérdl.

+

HL: Kérjiik, illessze be a PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) dokumentumban szereplé
rendelet szamat.
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(I5)

(16)

A takarmany-vallalkozok egy létesitményen beliil takarmanyok széles skalajat allithatjak
el6 kiilonbozo célallatok szamara, kiilonbozo vegyliletekkel, példaul takarmany-
adalékanyagokkal vagy allatgyogyaszati készitményekkel. Kiilonb6zo tipust takarmanyok
egymas utani eldallitasa ugyanazon a gyartdsoron azt eredményezheti, hogy a kovetkezo
takarmany eléallitasanak kezdetekor egy hatoanyag nyomokban még jelen van a
gyartésoron. Azt, amikor egy hatdanyag az egyik gyartasi tételbol nyomokban atkertil a

masikba, ,,keresztszennyezodésnek” hivjuk.

A keresztszennyezodés elofordulhat a takarmany eléallitasa, feldolgozasa, tarolasa vagy
szallitasa soran, ha ugyanazokat a gyartd és feldolgoz6 berendezéseket — koztiik a mobil
keveréshez hasznalt mobil keverdket, a tarolo 1étesitményeket vagy a szallitoeszkozoket —
hasznaljak a kiilonbozd 0sszetevoket tartalmazo takarméanyok esetében. E rendelet
alkalmazaséban a keresztszennyezodés fogalmat kifejezetten arra haszndljak, amikor
valamely gyogyszeres takarmany hatéanyaga nyomokban atkeriil egy nem
céltakarmanyba. A nem céltakarmadny szennyezodését a gyogyszeres takarmanyok

hatéanyagaival el kell keriilni, illetve a lehetd legalacsonyabb szinten kell tartani.

13329/18 10
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17) Az allati egészség, az emberi egészség ¢és a kornyezet védelmének érdekében meg kell
hatarozni a nem céltakarmdnyok gyogyszeres takarmdanyok hatoanyagaival valo
keresztszennyezédési hatdrértékeit az Europai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (EFSA) éltal
az Europai Gyogyszeriigynokséggel egyiittmiikédésben végzett tudomanyos
kockazatelemzés alapjan, tovabba a helyes gyartasi gyakorlatot €s az észszerlien elérhetd
legalacsonyabb szint elvét figyelembe véve. E tudomdnyos kockazatelemzés elkésziiltéig a
nemzeti keresztszennyezodési hatarértékeket kell alkalmazni a nem céltakarmanyokban
visszamarado hatoanyagok vonatkozdasdaban, fiiggetleniil a keresztszennyezodés
eredetétol, az elkeriilhetetlen keresztszennyezddeés és az érintett hatdanyagok jelentette

kockézatok figyelembevételével.

(18) A gyogyszeres takarmanyok cimkézése soran be kell tartani a 767/2009/EK rendeletben
leirt 4ltalanos elveket, valamint a kiilon cimkézési kdvetelményeket annak érdekében, hogy
a felhasznal6 a gyogyszeres takarméanyok helyes alkalmazasahoz sziikséges informacidkat
megkapja. Hasonloképpen, hatarértékeket kell megallapitani a gydgyszeres takarmanyok

jelolt és tényleges hatdanyag-tartalma kozotti eltérések vonatkozasaban is.

13329/18 1
MELLEKLET GIP.2 HU



(19)

(20)

(1)

A gyogyszeres takarmanyt és a koztitermékeket biztonsagi okokbol és a felhasznalok
érdekeinek védelme érdekében zart csomagoldasban vagy tartdlyokban kell forgalmazni. Ez
nem alkalmazando a gyogyszeres takarmdnyt kiozvetleniil az dllattarto szamdra beszallito

mobil keverore.

A gyogyszeres takarmdnyok reklamozdsa kozegészségiigyi vagy dllategészségiigyi
kovetkezményekhez vezethet és torzithatja a versenyt. Ezért a gyogyszeres takarmdnyok
reklamozdasanak eleget kell tennie bizonyos kovetelményeknek. Az dllatorvosok
dllategészségiigyi ismereteik és tapasztalataik alapjan megfelelden tudjak értékelni a
reklamban szerepld informadciot. A gyogyszeres takarmdnyok reklamozdsa a
haszndlatukkal jaro kockazatokat megfeleloen felmérni nem képes emberek szamdra
szakszeriitlen vagy tulzott mértékii gyogyszerfelhasznalashoz vezethet, ami kdros a

kozegészségiigyre vagy az dllategészségiigyre, illetve a kornyezetre nézve.

A gybgyszeres takarmanyok Union beliili kereskedelme és behozatala sordn biztositani
kell, hogy a gyogyszeres takarmanyban talalhato allatgyogyaszati készitmények
haszndlata engedélyezett legyen a rendeltetési hely szerinti tagallamban az (EU) 2018;...

rendelettel” 6sszhangban.

+

HL: Kérjiik, illessze be a PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) dokumentumban szereplé
rendelet szamat.
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(22)

Fontos figyelembe venni az antimikrobidlis rezisztencia kialakuldasanak nemzetkozi
dimenzidjat. Az antimikrobidlis szerekkel szemben rezisztens organizmusok
dtterjedhetnek az Unioban és harmadik orszagokban élo emberekre vagy dllatokra dallati
eredetii termékek fogyasztisa, emberekkel vagy dllatokkal valo kiozvetlen érintkezés
révén vagy mas uton. Ezt ismeri el a 2018/... rendelet” 118. cikke, amely arrol
rendelkezik, hogy a harmadik orszdagok gazdasagi szereploinek tiszteletben kell tartaniuk
az ilyen harmadik orszagokbol az Unioba exportdlt dallatok és dllati eredetii termékek
antimikrobialis rezisztencidjara vonatkozo bizonyos feltételeket. Ezt az érintett
antimikrobidlis dallatgyogydszati készitmények haszndlata tekintetében is figyelembe kell
venni, ha azokat gydgyszeres takarmany révén adjak be. Tovabba a nemzetkozi
egyiittmiikodés osszefiiggésében, valamint a nemzetkozi szervezetek olyan
tevékenységeivel és szakpolitikdival dsszhangban, mint példaul az Egészségiigyi
Vildgszervezet (WHO) globilis cselekvési terve és az Allategészségiigyi Vilagszervezet
antimikrobidlis rezisztencidval és az antimikrobidlis szerek koriiltekintd felhaszndldsdaval
kapcsolatos stratégidja, vilagszerte lépéseket kell fontolora venni az antimikrobidlis
szereket tartalmazo gyogyszeres takarmdanyok betegségmegelozés érdekében torténd
felhasznalasanak korlatozdasara a harmadik orszagokbol az Unioba exportalt allatok és

allati eredetii termékek tekintetében.

+

HL: Kérjiik, illessze be a PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) dokumentumban szereplé
rendelet szamat.
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(23)

(24)

Mind a takarméanybiztonsag, mind a termékek nyomon kovethetdsége érdekében a
gyogyszeres takarmanyokat és koztitermékeket— akar takarmanykeverd tizemben
kiilonlegesen felszerelt jarmiivel, akar allattarto telepen — eléallito, tarolo, szallitd vagy
forgalomba hozo6 takarméany-vallalkozok miikodését engedélyezni kell az illetékes hatosag
altal a 183/2005/EK rendeletben megallapitott engedélyezési rendszerrel 0sszhangban. Az
egyes alacsonyabb kockazatu tevékenységekkel — példaul bizonyos tipusu szallitdassal,
tarolassal és kiskereskedelemmel — foglalkozo takarmany-vallalkozokat mentesiteni kell
az engedélyezési kotelezettség aldl, ez azonban nem mentesitheti 6ket a 183/2005/EK
rendeletben megallapitott nyilvantartdsi rendszerben valo nyilvantartdasba-vételi
kotelezettség alol. A gyogyszeres takarmdanyok megfeleld felhaszndlasanak és teljes
nyomon kovethetoségének biztositisa érdekében a kedvtelésbol tartott dallatoknak szdant
gyogyszeres takarmdny olyan kiskereskeddi és a prémes dllatokat gyogyszeres
takarmannyal eteto olyan dllattartok, amelyek vagy akik nem tartoznak az engedélyezési
kotelezettség hatalya ala, informadciot kell, hogy nyujtsanak az illetékes hatosagok
szamdra. A 90/167/EGK iranyelv szerint mar engedélyezett 1étesitményeket illetéen

atmeneti 1d0szakrol kell rendelkezni.

Figyelmet kell forditani arra, hogy az e rendeletben, illetve az e rendelet értelmében
elfogadott, felhatalmazdason alapulo és végrehajtasi jogi aktusokban a takarmdny-
vallalkozokra, kiilonosen a telepi keverdkre vonatkozoan a gyogyszeres takarmanyok
kezelésével kapcsolatban megallapitott kovetelmények kivitelezhetoek és a gyakorlatban

alkalmazhatoak legyenek.
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(25)

A gydgyszeres takarmanyok biztonsagos felhasznalasanak biztositasa érdekében azok
beszerzése és felhasznalasa csak olyan érvényes, gydgyszeres takarmdanyokra vonatkozo
allatorvosi vény bemutatasa ellenében lehetséges, amelyet a kezelendo allatok vizsgalatat
vagy egészségi dallapotuk mas megfelelo értékelését kovetden egy dllatorvos allitott ki.
Nem lehet azonban kizarni azt a lehetdséget, hogy a gyogyszeres takarmanyt mar azel6tt
eléallitsak, hogy a gyartonak bemutattak volna a gyogyszeres takarmanyokra vonatkozo
dallatorvosi vényt. A valamely tagallamban allatorvos altal felirt gyogyszeres takarmany
esetében alapszabalyként lehetségesnek kell lennie, hogy a vényt mas tagallamban
elfogadjak ¢és a gyogyszeres takarmanyt kiadjak. E rendelettol eltérve valamely tagallam
engedélyezheti, hogy a gyogyszeres takarmdnyokra vonatkozo vényt az e rendelet
hatdlybalépésének idopontjaban alkalmazando nemzeti joggal osszhangban az
dllatorvostol eltéro, erre vonatkozoan képesitéssel rendelkezo szakember dllitsa ki. Egy
dallatorvostol eltérd ilyen szakember dltal kidllitott, az emlitett gyogyszeres
takarmdnyokra vonatkozo vény csak az adott tagdallamban érvényes, és nem lehet olyan
antimikrobidlis dllatgyogydszati készitményt tartalmazo gyogyszeres takarmdnyokra és
mas dllatgyogydszati készitményekre vonatkozo vény, amelyhez dllatorvos dltali

diagnozis sziikséges.

13329/18
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(26)

(27)

Az ¢élelmiszer-termelés céljabol tartott allatoknak és a prémes allatoknak szant
gyogyszeres takarmany koriiltekintd felhasznéaldsanak — tehdt a gyogyszeres
takarmanyokra vonatkozo dllatorvosi vénynek és a készitmény jellemzoi
osszefoglalojanak megfeleld gyogyszerfelhaszndlds —biztositasa, és ezaltal az
dallategészségiigy és a kozegészségiigy magas szintli védelmének megalapozasa érdekében
egyedi feltételekrdl kell rendelkezni a gyogyszeres takarmdanyokra vonatkozo dallatorvosi
vény felhasznalasat és érvényességét, az élelmezés-egészségiligyi varakozasi ido betartasat,

valamint adott esetben az allattartok altali nyilvantartas-vezetést illetOen.

Tekintettel az antimikrobialis rezisztencia jelentette komoly kdzegészségiigyi kockazatra,
helyénvald korlatozni az I allatoknak szant, antimikrobialis szereket tartalmaz6
gyogyszeres takarmanyok felhasznélasat. A profilaxist vagy a gyogyszeres takarmanyok
teljesitményfokozas céljara torténd felhasznalasat nem lehet engedélyezni, kivéve bizonyos
esetekben, igy amikor a gyogyszeres takarmdanyok parazitaellenes szert tartalmaznak,
valamint az immunolégiai dllatgyogydszati készitmények esetében. Antimikrobidlis
szereket tartalmazo gyogyszeres takarmdny csak akkor hasznalhato fel metafilaxisra, ha
a fertdzés vagy egy fertdzo betegség kockdzata magas, az (EU) 2018/... rendelettel*

osszhangban.

+

HL: Kérjiik, illessze be a PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) dokumentumban szereplé
rendelet szamat.
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(28)

Az egyes parazitaellenes szereket tartalmazo gyogyszeres takarmdanyok felhaszndalasanak
az dllat vagy dllatcsoport parazitafertozottségének ismeretén kell alapulnia. A
mezogazdasagi termelok daltal a megfelelo higiénia és biologiai biztonsag biztositdasara
hozott intézkedések ellenére, az dllatok szenvedhetnek olyan betegségekben, amelyeket
mind dllategészségiigyi, mind dllatjolléti okokbol gyogyszeres takarmdannyal kell
megelozni. Az emberekre is datvihetd dllatbetegségek jelentos kozegészségiigyi hatdassal
jarhatnak. Ezért diagnosztizalt betegség hianydaban lehetévé kell tenni az immunologiai
dllatgyogyaszati készitményeket vagy egyes parazitaellenes szereket tartalmazo

gyogyszeres takarmanyok felhasznalasat.

(29) Az 1831/2003/EK rendelettel osszhangban az antibiotikumok mint novekedést serkento
szerek felhasznalasara 2006. januar 1-t6l vonatkozo tilalmat szigoruan be kell tartani és
megfeleloen érvényesiteni kell.

(30) A WHO és az Allategészségiigyi Vildagszervezet (OIE) dltal timogatott ,,globlis
egészségszemlélet” fogalom elismeri, hogy az emberi egészségiigy, az dllategészségiigy és
az okoszisztémak egymadssal osszekapcsolodnak, és ezért mind az dllatok, mind az
emberek egészsége szempontjabdl lényeges biztositani azg élelmiszer-termelés céljabol
tartott dllatok tekintetében az antimikrobidlis dllatgyogyaszati készitmények koriiltekinto
felhasznalasat.

31) A Tandcs 2016. junius 17-én kiovetkeztetéseket fogadott el az antimikrobidlis rezisztencia
elleni kiizdelem érdekében kialakitott egységes egészségiigy megkozelités keretében
teendo kovetkezo lépésekrol. Az Eurdpai Parlament 2018. szeptember 13-dn
allasfoglalast fogadott el az antimikrobidlis rezisztencia lekiizdése érdekében kialakitott
egységes egészségiigyi megkozelitésre vonatkozo eurdpai cselekvési tervrol.
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(32)

(33)

Létre kell hozni egy rendszert a fel nem hasznalt vagy lejart szavatossagu koztitermékek
és gyogyszeres takarmdnyok begyljtésére és megsemmisitésére — tobbek kozott a létezd
rendszerek révén és a takarmany-vallalkozok iranyitasa mellett — barmely olyan kockazat
ellendrzése érdekében, amelyet ezek a termékek az allati vagy az emberi egészségre vagy a
kornyezetre jelenthetnek. Az ilyen begyiijtési vagy megsemmisitési rendszer felelosének
meghatarozdasdra vonatkozo dontésnek nemzeti hatdskorben kell maradnia. A
tagallamoknak intézkedéseket kell hozniuk annak biztositasara, hogy megfelelé
konzultaciokat folytassanak az érintett felekkel az ilyen rendszerek adott célnak valo

megfelelésének biztositasdra.

Az e rendelet célkitlizéseivel vald 6sszhang biztositdsa, valamint a miiszaki €s a
tudomanyos fejlédés figyelembevétele érdekében a Bizottsadgot fel kell hatalmazni arra,
hogy az Eurdpai Unid mitkodésérdl sz616 szerz8dés 290. cikkének megfelelden jogi
aktusokat fogadjon el a nem céltakarmdanyokban visszamarado hatoanyagok egyedi
keresztszennyezodési hatarértékeinek és a hatoanyagokra vonatkozo analitikai
kimutatdsi modszereinek megallapitasara és e rendelet mellékleteinek modositasara
vonatkozoan. Ezek a mellékletek a takarméany-vallalkozoknak a gydgyszeres takarmanyok
¢s a koztitermékek eldallitasaval, tarolasaval, szallitasaval és forgalomba hozatalaval, a
gyogyszeres takarmdanyokban leggyakrabban hasznalt antimikrobidlis hatoanyagok
listajaval, a gyogyszeres takarmanyok ¢és a koztitermékek cimkézési kovetelményeivel, a
gyogyszeres takarmanyok vagy a koztitermékek Osszetételére vonatkozo, cimkézéssel
kapcsolatos megengedhetd eltérésekkel, valamint a gyogyszeres takarmanyokra vonatkozo
allatorvosi vényen kotelezoen feltiintetendo informdciokkal kapcsolatos kotelezettségeire
vonatkoznak. Kiilondsen fontos, hogy a Bizottsdg az elokészito munkdja soran megfelelé
konzultaciokat folytasson, tobbek kiozott szakértoi szinten is, és hogy e konzultaciokra a
jogalkotds mindségének javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-i intézménykozi
megdllapodasnak megfeleléen keriiljon sor'®. A felhatalmazdson alapulé jogi aktusok
elokeészitésében valo egyenld részvétel biztositisa érdekében az Europai Parlament és a
Tanadcs a tagallamok szakértoivel egyidejiileg kap kézhez minden dokumentumot, és
szakértoik rendszeresen részt vehetnek a Bizottsag felhatalmazdson alapulo jogi aktusok

elokeszitésével foglalkozo szakértoi csoportjainak iilésein.

14

HL L 123,2016.5.12., 1. o.
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(34) E rendelet végrehajtasa egységes feltételeinek biztositasa érdekében a gydgyszeres
takarmanyok homogenitasara vonatkozo kritériumok megallapitasaval, tovibbd a
gyogyszeres takarmdnyok dllatorvosi vényének mintaformatumaval kapcsolatban a
Bizottsagra végrehajtasi hataskoroket kell ruhazni. Ezeket a végrehajtasi hataskoroket a

182/2011/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek'> megfeleléen kell gyakorolni.

35 A tagallamok megallapitjak e rendelet megsértése esetén alkalmazand6 szankciokra
vonatkoz6 szabalyokat, és meghoznak minden sziikséges intézkedést ezek végrehajtasara.

Az el6irt szankcioknak hatékonynak, aranyosnak és visszatartd erejiinek kell lennitik.

15 Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 182/2011/EU rendelete (2011. februar 16.) a Bizottsag
végrehajtasi hataskoreinek gyakorldsara vonatkozé tagallami ellendrzési mechanizmusok
szabalyainak és altalanos elveinek megallapitasarol (HL L 55-2011.2.28. 13. 0.).
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(36) Annak biztositasa érdekében, hogy a gyogyszeres takarmdnyok valamennyi gydrtdja —
beleértve a telepi keverdket is — alkalmazza a 183/2005/EK rendelet 11. mellékletét, az

emlitett rendeletet ennek megfeleloen modositani kell.

37) Mivel e rendelet céljait, nevezetesen az emberi €s az allati egészség magas szintii
védelmének biztositasat, a felhasznalok megfeleld tajékoztatasat és a belsd piac hatékony
mikodésének megerdsitését, a tagallamok nem tudjak kielégitden megvaldsitani, az Unid
szintjén azonban e célok jobban megvaldsithatok, az Unid intézkedéseket hozhat az
Eurodpai Unidrol szolo szerzddés 5. cikkében foglalt szubszidiaritas elvének megfelelden.
Az emlitett cikkben foglalt ardnyossag elvének megfeleléen ez a rendelet nem 1épi til az e

célok eléréséhez sziikséges mértéket,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:
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L. fejezet

Targy, hataly ¢és fogalommeghatarozasok

1. cikk
Targy

Ez a rendelet gyogyszeres takarmdnyokra és koztitermékekre vonatkozo egyedi rendelkezéseket
dllapit meg, amelyek kiegészitik a takarmanyokra vonatkozo unios jogszabdlyokat, és nem sértik
kiilonosen az 1831/2003/EK, a 183/2005/EK és a 767/2009/EK rendeletet, valamint a 2002/32/EK

iranyelvet.

2. cikk
Hataly

(1) E rendelet a kovetkezokre alkalmazando:
a)  agyogyszeres takarmanyok és a koztitermékek eldallitasa, tdrolasa és szallitasa;

b) agyogyszeres takarmanyok és a koztitermékek forgalomba hozatala, ideértve a

harmadik orszdgokbol torténd behozatalt is, valamint felhasznalasa;

c) agyogyszeres takarmanyok és a koztitermékek harmadik orszagokba torténd
exportja. A 9., a 16., a 17. és a 18. cikk azonban nem vonatkozik azokra a
gyogyszeres takarmanyokra és koztitermékekre, amelyeket a cimkeéjiikon feltiintetett

informaciok szerint harmadik orszagokba irdnyul6 exportra szantak.

2) E7 a rendelet nem alkalmazando az (EU) 2018/... rendeletben” meghatarozott
allatgyogyaszati készitményekre, kivéve, ha az ilyen készitményeket gyogyszeres

takarmanyokba vagy koztitermékekbe keverik.

+ HL: Kérjiik, illessze be a PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) dokumentumban szereplé
rendelet szamat.
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3. cikk

Fogalommeghatarozasok
(1) E rendelet alkalmazasaban a kovetkezo fogalommeghatarozasok alkalmazandok:

a) a,takarmany”, a ,takarmanyipari vallalkozas” és a ,,forgalomba hozatal”
fogalommeghatarozasa a 178/2002/EK rendelet 3. cikkének 4., 5., illetve 8. pontja

szerint;

b) a,takarméany-adalékanyagok” és a ,,napi adag” fogalommeghatarozésa az

1831/2003/EK rendelet 2. cikke (1) bekezdésének a) és f) pontja szerint;

c) az,clelmiszer-termelés céljabol tartott allat”, a ,,nem élelmiszer-termelés céljabol
tartott allat”, a ,prémes dllat”, a ,takarmany-alapanyagok”, a ,,takarmanykeverék”,
a ,teljes értékill takarmany”, a ,,kiegészitd takarmany”, az ,,asvanyi takarmany”, a
»minimalis eltarthatdsagi id6”, a ,.tétel”, a ,,cimkézés” és a ,,cimke”
fogalommeghatarozasa a 767/2009/EK rendelet 3. cikke (2) bekezdésének c), d), e),
g), h), 1), j), k), q), 1), s) és t) pontja szerint;

d) a,létesitmény” fogalommeghatirozasa a 183/2005/EK rendelet 3. cikkének d) pontja

szerint;

e) a,hatdsagi ellendrzések™ €s az ,,illetekes hatosagok™ fogalommeghatarozasa az (EU)

2017/625 rendelet 2. cikkének (1) bekezdése és 3. cikkének (3) bekezdése szerint;

f)  az,allatgyogyaszati készitmény”, a ,,hatdanyag”, az ,,immunologiai allatgyogyaszati
készitmény”, az ,,antimikrobidlis szer”, a ,parazitaellenes szer”, az ,,antibiotikum?”,
wmetafilaxis”, a ,,profilaxis” és az ,,¢lelmezés-egészségiigyi varakozasi id6”
meghatarozasa az (EU) 2018y... rendelet” 4. cikkének 1., 3., 5., 12., 13., 14., 15., 16.
és 34. pontja szerint, valamint a ,,készitmény jellemzoinek osszefoglaloja” az

emlitett rendelet* 35. cikkében foglaltak szerint.

+ HL: Kérjiik, illessze be a PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) dokumentumban szereplé
rendelet szamat.
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(2) Ezenkiviil a kovetkezd fogalommeghatarozasok alkalmazandok:

a)

b)

d)

»gyogyszeres takarmany”: olyan takarmdny, amely tovabbi feldolgozds nélkiil
készen all allatokkal valo kozvetlen feletetésre, és egy vagy tobb allatgyogyaszati
készitmény vagy koztitermék és takarmany-alapanyagok vagy takarménykeverékek

homogén keverékébol all;

»koztitermék™: olyan takarmdny, amely tovabbi feldolgozas nélkiil nem all készen
dllatokkal valo kozvetlen feletetésre, és egy vagy tobb allatgydgyaszati készitmény
¢s takarmany-alapanyagok vagy takarmanykeverékek homogén keverékébol all,

amelyet kizarolag gyogyszeres takarmany eldallitdsara szandékoznak felhasznalni;

»hem céltakarmany”: olyan gyogyszeres vagy nem gyogyszeres takarmdny, amely

rendeltetése szerint nem tartalmaz egy adott hatéanyagot;

whkeresztszennyezodés”: valamely nem céltakarmany szennyezodése a létesitmények

vagy berendezések korabbi haszndlatabdl eredd hatoanyaggal;

»takarmany-vallalkoz6”: barmely természetes vagy jogi személy, aki vagy amely az
az altala ellendrzott takarmanyipari vallalkozéason beliil felel az e rendelet szerinti

kovetelményeknek valo megfelelés biztositasaért;

f)  ,,mobil keverd”: olyan, takarmanyipari létesitménnyel rendelkezd takarmany-
vallalkozo, aki rendelkezik gydgyszeres takarmany eldallitasara alkalmas, specidlisan
felszerelt jarmiivel.;

g) ,telepi keverd”: gyogyszeres takarmanyt a gazdasagaban valo kizardlagos
felhasznalasra eldallité takarmany-vallalkozo;
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h)  ,gyogyszeres takarmanyokra vonatkozo dllatorvosi vény”: dllatorvos dltal

gyogyszeres takarmdanyokra vonatkozoan kiallitott dokumentum;

i) wreklamozas”: gyogyszeres takarmdanyokkal és koztitermékekkel kapcsolatos,
barmilyen formaban torténd bemutatds elkészitése a gyogyszeres takarmanyok
felirasanak vagy felhaszndlasanak elomozditasa érdekében, amely magdaban

foglalja mintak dtaddsat és a szponzordlast is;

J) wallattarto”: barmely, az dllatokért akar dllando, akar ideiglenes jelleggel felelos

természetes vagy jogi személy.

II. fejezet

Eléallitas, tarolas, szallitas és forgalomba hozatal

4. cikk
Altalanos kotelezettségek

(1) A takarmany-vallalkozok az I. melléklettel 0sszhangban allitjak eld, taroljak, szallitjak és

hozzak forgalomba a gyogyszeres takarmanyokat és a koztitermékeket.

) E7 a cikk nem alkalmazando azokra a mezogazdasagi termelokre, akik a gyogyszeres
takarmanyt a gazdasagon beliili kizardlagos felhasznaldasra vasaroljak, taroljak vagy

szdllitjdk.

Az elsé albekezdéstol eltérve az ilyen mezogazdasagi termelokre az 1. melléklet 5.

szakasza alkalmazando.

3) Az (EU) 2018/... rendelet” 101. cikkének (2) bekezdése és 105. cikkének (9) bekezdése

értelemszeriien alkalmazando a koztitermékek beszallitasara.

“) Az (EU) 2018/... rendelet* 57. cikke és IV. fejezetének 5. szakasza értelemszeriien

alkalmazando a gyogyszeres takarmanyokra és a koztitermékekre.

+ HL: Kérjiik, illessze be a PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) dokumentumban szereplo
rendelet szamat.
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5. cikk

Osszetétel

(1) Gyobgyszeres takarmanyok és koztitermékek csak olyan allatgydgyaszati készitmények —
koztiik az (EU) 2018y... rendelet” 112., 113., vagy 114. cikkének megfeleld felhasznaldasra
szdant dallatgyogydszati készitmények — felhasznalasaval allithatok eld, amelyeket az
emlitett rendeletben meghatarozott feltételeknek megfelelden gyogyszeres takarmany

eléallitasa céljabol engedélyeztek.

(2) A gyogyszeres takarmanyokat vagy a koztiterméket eléallito takarmany-vallalkozo

biztositja, hogy:

a)  agyogyszeres takarmanyok vagy koztitermékek eldéllitasa a gyogyszeres
takarmdnyokra vonatkozo dllatorvosi vényben vagy az e rendelet 8. cikkében
emlitett esetekben, a takarméanyba bekeverend? allatgyogyaszati készitményekre
vonatkozo, a készitmény jellemzdinek 0sszefoglalojaban meghatarozott feltételeknek
megfelelve torténik; e feltételek kozé tartoznak azon kiilonos rendelkezések,
amelyek az dllatgyogydszati készitmények és a takarmany kozotti, olyan, ismert
kolcsonhatdasokra vonatkoznak, amelyek gyengithetik a gyogyszeres takarmanyok

vagy a koztitermék biztonsdagossdagadt vagy hatdsossdagdt;

+ HL: Kérjiik, illessze be a PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) dokumentumban szereplé
rendelet szamat.
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b)

d)

nem kevernek a gydgyszeres takarmanyba vagy a koztitermékbe olyan,
kokcidiosztatikumként vagy hisztomonosztatikumként engedélyezett takarmany-
adalékanyagot, amellyel kapcsolatban a vonatkozo engedélyezési jogi aktus
megallapitotta a legnagyobb tartalmat, abban az esetben, ha azt az allatgydgyaszati

készitményben mar hatéanyagként felhasznaltak;

amennyiben az dllatgyogydszati készitmény hatéanyaga azonos az érintett
takarmanyban taldlhato takarmany-adalékanyagban lévé anyaggal, a hatoanyag
gyogyszeres takarmdnyban 1évo teljes mennyisége nem haladja meg a gyogyszeres
takarmanyokra vonatkozo dllatorvosi vényben, vagy — a 8. cikkben emlitett
esetekben — a készitmény jellemzoinek dsszefoglaldjaban meghatdrozott

legnagyobb tartalmat;

a takarmanyba bekevert dallatgyogyadszati készitmények a takarmannyal stabil
keveréket alkotnak a gyogyszeres takarmadny teljes eltarthatosagi ideje alatt, és
megfelelnek az (EU) 2018,... rendelet” 10. cikke (1) bekezdésének f) pontjaban
emlitett dllatgyogydszati készitmény lejarati idejének, feltéve hogy a gyogyszeres

takarmanyokat vagy a koztitermékeket megfelelden taroljak és kezelik.

A3) Az dllattarto szamdra gyogyszeres takarmanyt beszadllito takarmany-vallalkozok

biztositiak, hogy a gyogyszeres takarmanyok megfeleljenek a 16. cikkben emlitett

vénynek.

+ HL: Kérjiik, illessze be a PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) dokumentumban szereplé

rendelet szamat.
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6. cikk

Homogenitas

(1) A gyodgyszeres takarmanyokat vagy koztitermékeket eloallité takarmany-vallalkozok
biztositjak az allatgyogyaszati készitményeknek a gydgyszeres takarmanyokban és a

koztitermékekben torténd homogén eloszlasat.

(2) A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok révén kritériumokat allapithat meg az
allatgyogyaszati készitmények gyodgyszeres takarmanyba vagy a koztitermékbe torténd
homogén bekeverésére vonatkozdan, figyelembe véve az allatgyogyaszati készitmények €s
a keverési technoldgia egyedi jellemzdit. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 21. cikk (2)

bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljaras keretében kell elfogadni.

7. cikk

Keresztszennyezodés

(1) A gybgyszeres takarmanyokat vagy koztitermékeket el6allito, tarolo, szallitd vagy
forgalomba hoz¢ takarmany-vallalkozok a keresztszennyezddés elkeriilése érdekében a 4.

cikkel I Osszhangban intézkedéseket hoznak.

(2) A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 20. cikknek megfelelden felhatalmazason
alapuld jogi aktusokat fogadjon el e rendeletnek a nem céltakarmdnyokban visszamarado
hatoanyagok egyedi keresztszennyezodési hatarértékeinek megallapitdsa révén torténo
kiegészitésére vonatkozoan, kivéve, ha ezeket az értékeket a 2002/32/EK iranyelvnek
megfeleloen mar megallapitottak. Ezek a felhatalmazdson alapulo jogi aktusok a
takarmanyban lévé hatoanyagokra vonatkozo analitikai modszereket is

meghatarozhatnak.

A keresztszennyezodési hatarértékeket illetoen e felhatalmazdson alapulo jogi

aktusoknak az EFSA dltal végzett tudomdnyos kockazatértékelésen kell alapulniuk.
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3) A Bizottsag ... [4 évvel e rendelet hatdlybalépése utdan]-ig, a 20. cikknek megfeleléen
felhatalmazdason alapulo jogi aktusokat fogad el e rendelet kiegészitésére vonatkozoan,
megdllapitva a I1. mellékletben felsorolt antimikrobidlis hatoanyagok tekintetében a nem
céltakarmanyokban visszamarado hatéanyagok egyedi keresztszennyezodési

hatarértékeit és a takarmanyban lévd hatéanyagokra vonatkozo analitikai modszereket.

A keresztszennyezodési hatarértékeket illetoen e felhatalmazdson alapulo jogi

aktusoknak az EFSA dltal végzett tudomanyos kockazatértékelésen kell alapulniuk.

“) Az allatgyogyaszati készitményben 1évé olyan hatoanyagok esetében, amelyek azonosak
takarmany-adalékanyag valamely anyagaval, a nem céltakarmanyra alkalmazando
keresztszennyezodési hatarérték a takarmany-adalékanyagnak a vonatkozo unios jogi
aktusban a teljes értékii takarmdnyra megdallapitott maximalis tartalma kell, hogy

legyen.

(5) Amig a (2) és (3) bekezdéssel dsszhangban meg nem dllapitiak a keresztszennyezodési
hatarértékeket, a tagallamok nemzeti hatarértékeket alkalmazhatnak a

keresztszennyezodésre.
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8. cikk

Elére gyartas

A gyogyszeres takarmanyok ¢és a koztitermékek eldallitasa és forgalomba hozatala, az

dllattartonak valo beszallitas kivételével, a 16. cikkben emlitett vény kiallitasa elott is lehetséges.

E cikk elsé bekezdése nem alkalmazando:

a) a telepi keverdkre és a mobil keverdkre;

b) az (EU) 2018/... rendelet” 112. vagy 113. cikkének megfeleld felhaszndldsra szdant
allatgyogydszati készitményeket tartalmazo gyogyszeres takarmanyok vagy koztitermékek
eldallitasara.

9. cikk
Kiilon cimkézési kovetelmények
(1) A I gyogyszeres takarmanyok ¢és a koztitermékek cimkézése meg kell, hogy feleljen e

rendelet I1I. mellékletének.

Ezenkiviil, a takarmany-alapanyagokat és a takarmanykeverékeket tartalmazo
gyogyszeres takarmdanyokra és koztitermékekre a takarmany-alapanyagok és a
takarmanykeverékek cimkézésére vonatkozo, a 767/2009/EK rendeletben eldirt kiilon

kovetelményeket kell alkalmazni.

+ HL: Kérjiik, illessze be a PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) dokumentumban szereplé
rendelet szamat.
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)

)

(D

2

Amikor csomagolas helyett tartdlyokat hasznalnak, azokat egy, az (1) bekezdésnek
megfeleld okmanynak kell kisérnie.

A gyodgyszeres takarmanyok vagy a koztitermékek hatoanyag-tartalmanak a cimkéjiikon
jelolt értékei és az (EU) 2017/625 rendelettel 6sszhangban elvégzett hatdsagi ellendrzések
keretében elemzett tartalom kozotti megengedhetd eltéréseket e rendelet IV. melléklete

hatarozza meg.

10. cikk

Csomagolas

Gyodgyszeres takarmanyt csak zart csomagolasban vagy tartalyban lehet forgalomba hozni.
A csomagokat vagy a tartalyokat ugy kell lezarni, hogy a csomag vagy a tartaly felnyitasa
esetén a zaras megsériiljon, és ne legyen Ujra felhasznalhatd. A csomagolds nem

haszndlhato fel ujra.

Az (1) bekezdés nem alkalmazando a gyogyszeres takarmdanyt kozvetleniil az

dallattartonak beszallito mobil keverdkre.

13329/18 30

MELLEKLET GIP.2 HU



11. cikk

A gyogyszeres takarmdnyok és a koztitermékek reklamozdsa

(1) Tilos a gyogyszeres takarmanyok és a koztitermékek reklamozdsa. Ez a tilalom nem
alkalmazando a kizardlag dllatorvosoknak torténo reklamozdsra.

(2) A reklam semmilyen formdaban nem tartalmazhat olyan informdciot, amely félrevezetd
lehet, vagy amely a gyogyszeres takarmdny helytelen felhaszndldsdahoz vezethet.

3) A gyogyszeres takarmanyok promocios célbol nem forgalmazhatok, a kis mennyiséget
tartalmazo termékmintdkat kivéve.

“) Az antimikrobidlis dallatgyogydszati készitményeket tartalmazo gyogyszeres takarmdanyok
promocios célbol nem forgalmazhatok, sem kis mennyiséget tartalmazo
termékmintakként, sem barmely egyéb kiszerelésben.

;) A (3) bekezdésben emlitett termékmintikat megfelelé cimkével kell jelolni, jelezve, hogy
azok termékmintak, és azokat szponzoralt események soran vagy értékesitési képviselok
latogatdsai sordan kozvetleniil az dllatorvosoknak kell adni.
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12. cikk

Union beliili kereskedelem és behozatal

(1) A gyogyszeres takarmanyt vagy koztitermékeket az elodllitasi helyiiktol eltéro
tagallamban forgalmazo takarmany-vallalkozonak biztositania kell, hogy az adott
gyogyszeres takarmadny eléallitasahoz felhasznalt allatgydgyaszati készitmények vagy az
adott koztitermékek az (EU) 2018/... rendelettel” ésszhangban a felhasznélés helye

szerinti tagallamban felhasznalhatok legyenek.

2) A gyogyszeres takarmdnyokat vagy a koztitermékeket az Unidba behozo takarmdny-
vallalkozonak biztositania kell, hogy az adott gyogyszeres takarmanyok eléallitasahoz
felhasznalt allatgyogyaszati készitmények és az adott koztitermékek az (EU) 2018;...
rendelettel* osszhangban a felhaszndlds helye szerinti tagdallamban felhaszndlhatok

legyenek.

+ HL: Kérjiik, illessze be a PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) dokumentumban szereplé
rendelet szamat.
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I1I. fejezet

Létesitmények engedélyezése

13. cikk
Engedélyezési kotelezettségek

(1) A gybgyszeres takarmanyokat vagy a koztitermékeket eldallito, tarolo, szallitd vagy
forgalomba hoz6 takarmény-vallalkozdknak biztositaniuk kell, hogy az illetékes hatésagok

engedélyezzEk az irdnyitasuk alatt allo 1étesitményeket.
(2) Az (1) bekezdés a kivetkezo takarmany-vallalkozokra nem alkalmazando:

a)  akik vagy amelyek a gyogyszeres takarmanyt a gazdasdagukon beliili kizarolagos

felhasznalasra vasaroljak, taroljak vagy szallitjak;

b)  akik vagy amelyek kizardlag kereskedoként jarnak el, anélkiil hogy a gyogyszeres

takarmanyokat vagy a koztitermékeket a telephelyiikon tartandk;

¢)  akik vagy amelyek kizardlag zdart csomagolasban vagy tartilyokban szdllitanak

vagy tarolnak gyogyszeres takarmdnyokat vagy koztitermékeket.

A3) Az illetékes hatosag csak akkor engedélyezhet egy létesitményt, ha az adott tevékenység
megkezdése elott a helyszini szemle igazolta, hogy a gyogyszeres takarmanyok vagy a
koztitermékek eloallitasara, taroldasdra, szallitasara vagy forgalomba hozataldra

létrehozott rendszer megfelel a 11. fejezetben megallapitott egyedi kivetelményeknek.
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(4) Abban az esetben, ha a mobil keverdk a gyogyszeres takarmanyt az engedélyezésiik
helyétol eltérd tagallamban forgalmazzak, az ilyen mobil keverdk értesitik az adott

tevékenységrol azon tagallam illetékes hatosagat, ahol a gyogyszeres takarmanyt

forgalomba hozzadk.

(5) A kedvtelésbol tartott dllatok szamadra késziilt gyogyszeres takarmdnyt forgalmazo
kiskereskedok és a prémes dllatokkal gyogyszeres takarmdnyt eteto dllattartok
tekintetében a tagdallamok nemzeti eljarasokkal rendelkeznek annak biztositasara, hogy a
tevékenységeikre vonatkozo relevans informaciok az illetékes hatosdagok rendelkezésére

dlljanak, elkeriilve ugyanakkor a duplikdciot és a sziikségtelen adminisztrativ terheket.

14. cikk

I Az engedélyezett 1étesitmények listaja

Az e rendelet 13. cikkének (1) bekezdésével dsszhangban engedélyezett létesitményeket a
183/2005/EK rendelet V. mellékletének I1. fejezetében meghatdrozott formaban kidllitott egyéni

azonosito szamon kell az emlitett rendelet 19. cikkének (2) bekezdésében emlitett nemzeti

nyilvantartdisba bejegyezni.
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15. cikk
Az engedélyezési és a nyilvantartdasba vételi kivetelmények végrehajtasdara vonatkozo dtmeneti

intézkedések

(1) Az e rendelet hatalya ala tartoz6 azon létesitmények, amelyeket a 90/167/EGK iranyelv
szerint mar engedélyeztek, vagy amelyeket az e rendelet hatalya ala tartozo
tevékenységekre tekintettel az illetékes hatosag mds modon engedélyezett, abban az
esetben folytathatjak a tevékenységiiket, ha ... [42 honappal e rendelet hatalybalépését
kovetden]-ig benytjtanak egy nyilatkozatot a 1étesitmények helye szerinti teriileten
illetékes relevans hatésagnak az adott hatdsag altal meghatarozott forméaban arrél, hogy

teljesitik az e rendelet 13. cikke (3) bekezdésében emlitett engedélyezési kovetelményeket.

(2) Amennyiben az e cikk (1) bekezdésében emlitett nyilatkozatot a meghatdrozott hatdaridon
beliil nem nyujtjak be, az illetékes hatosag a 183/2005/EK rendelet 14. cikkében emlitett

eljardassal osszhangban felfiiggeszti a meglévd engedélyt.
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(1

2

3)

“)

IV. fejezet

Vény ¢s felhasznalas

16. cikk
Vény

A gybgyszeres takarmanyok allattartoknak torténd kiadédsa a kovetkezdkre figyelemmel
torténhet:

a)  gyogyszeres takarmanyokra vonatkozo allatorvosi vény bemutatasa — a telepi keverd

altal torténd takarmany-eldallitas esetén birtoklasa; és
b)  a(2)—(10) bekezdésben megallapitott feltételek.

A gyogyszeres takarmdanyokra vonatkozo dllatorvosi vényt csak az dllat vagy allatcsoport
egészségiigyi dallapotanak dallatorvos dltal végzett klinikai vizsgdalata vagy barmely egyéb

megfelelo értékelése utan lehet kidllitani és csak diagnosztizalt betegség esetén.

A (2) bekezdéstol eltérve, immunologiai allatgyogyadszati készitményeket tartalmazo
gyogyszeres takarmdnyokra vonatkozo dllatorvosi vény diagnosztizalt betegség

hianyadban is kiallithato.

A (2) bekezdéstol eltérve, ha a pontos diagnozis nem dllithato fel, az antimikrobialis
hatas nélkiili parazitaellenes szereket tartalmazo gyogyszeres takarmanyokra vonatkozo
dallatorvosi vényt az, dllat vagy dllatcsoport parazitafertozottségi statuszanak ismerete

alapjan lehet kidllitani.
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(5)

(6)

A 3. cikk (2) bekezdésének h) pontjatol és e cikk (2) bekezdésétol eltérve a tagallamok
engedélyezhetik, hogy a gyogyszeres takarmdanyokra vonatkozo dllatorvosi vényt ... [az e
rendelet hatdalybalépésének idopontjal-an/-én alkalmazando nemzeti joggal

osszhangban, erre vonatkozoan képesitéssel rendelkezé szakember dllitsa ki.

Az ilyen vények nem vonatkozhatnak antimikrobidlis szereket vagy mads olyan
dllatgyogydszati készitményeket tartalmazo gyogyszeres takarmanyokra, amelyek
esetében dllatorvos dltali diagnozis sziikséges, és az ilyen vények csak az adott

tagallamban érvényesek.

Az elsd albekezdésben emlitett szakember az ilyen vény kidllitdsakor a nemzeti joggal

osszhangban elvégzi a sziikséges ellendrzéseket.
E cikk (6), (7), (8) és (10) bekezdése az ilyen vényekre értelemszeriien alkalmazando.

A gyogyszeres takarmdnyokra vonatkozo dallatorvosi vény az V. mellékletben

meghatarozott informaciokat tartalmazza.

A gyart6 vagy — adott esetben — a gydgyszeres takarmdnyokat az dllattartonak beszallito
takarmdny-vdallalkoz6 meg0rzi a gydgyszeres takarmdnyokra vonatkozo eredeti
dllatorvosi vényt. A vényt kiallitd dllatorvos vagy az (5) bekezdésben emlitett szakember
és az élelmiszer-termelés céljabol tartott allat vagy prémes dllat tartéja megbrzi a

gyogyszeres takarmdanyokra vonatkozo dllatorvosi vény masolatat.

Az eredeti példanyt €s a masolatokat a kiallitas id6pontjatol kezdve ot évig kell megdrizni.
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(7)

¥

9

Egyazon gyégyszeres takarmdnyra vonatkozo dllatorvosi vényre felirt gyogyszeres
takarmanyt csak egy kezelésre lehet felhasznalni, a prémes dllatoktél eltérd, nem

¢lelmiszer-termelés céljabol tartott allatoknak szant gyogyszeres takarmany kivételével.

A kezelés idotartama megfelel a takarmanyban talalhato dllatgyogyadszati készitmény
jellemzoi osszefoglalojanak, és amennyiben nincs meghatdrozva, nem haladhatja meg az
egy honapot, illetve az antibiotikum hatéanyagu dllatgyogydszati készitményt tartalmazo

gyogyszeres takarmdnyok esetében a két hetet.

A gyogyszeres takarmdnyokra vonatkozo dllatorvosi vény a prémes dllatoktdl eltéro, nem
¢lelmiszer-termelés céljabol tartott allatok esetében a kiallitastol szamitott legfeljebb hat
hénapig, az élelmiszer-termelés céljabol tartott allatok és a prémes allatok esetében
legfeljebb harom hétig érvényes. Az olyan gyogyszeres takarmdnyok esetében, amelyek
antimikrobidlis dllatgyogydszati készitményeket tartalmaznak, a vény a kidallitis

idopontjatol szamitott legfeljebb ot napig érvényes.

A gyogyszeres takarmdnyokra vonatkozo dllatorvosi vényt kiallito allatorvos ellendrzi,
hogy az adott gyogykezelés allategészségiigyi okokbol indokolt-e a célallatok esetében.
Tovabba ugyanez az allatorvos biztositja, hogy az allatgydgyaszati készitmény
alkalmazasa ne legyen Osszeegyeztethetetlen egy masik kezeléssel vagy felhasznalassal, és
hogy tobb gyogyszer felhaszndlasa esetén se alljon fenn ellenjavallat vagy gyogyszer-
kolecsonhatés. Az dllatorvos kiiléndsen nem irhat fel olyan gyogyszeres takarmdnyt,

amely egynél tobb antimikrobidlis szer-tartalmu dllatgyogydszati készitményt tartalmaz.
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(10) A gyogyszeres takarmdanyokra vonatkozo allatorvosi vény: I

a)

b)

d)

megfelel az dallatgyogydszati készitmény jellemzoi osszefoglalojanak, kivéve az
olyan dllatgyogyadszati készitmények esetében, amelyeket az (EU) 2018/... rendelet”
112., 113., vagy 114. cikkével osszhangban szandékoznak felhaszndlni;

jelzi az dllatgyogydszati készitmények napi adagjat, amelyet olyan mennyiségii
gyogyszeres takarmdanyba kell bekeverni, amellyel biztositott, hogy a céldllat a napi
adagot felveszi, figyelembe véve, hogy a beteg dllatok dltal felvett takarmdany

mennyisége eltérhet a normalis napi fogyasztastol;

biztositja, hogy az dllatgyogydszati készitmény napi adagjat tartalmazo gyogyszeres
takarmany mennyisége megfeleljen legalabb a napi takarmanyadag 50%-danak
szarazanyagban kifejezve, és hogy kérodzok esetében az dllatgyogydszati
készitmény napi adagjat a kiegészito takarmany legalabb 50%-daba keverjék be, az

dsvanyi takarmadny kivételével;

jelzi a hatoanyagok bekeverési aranydt a vonatkozo paraméterek alapjan szamitva.

+ HL: Kérjiik, illessze be a PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) dokumentumban szereplo

rendelet szamat.
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(11)

(12)

(1

2)

3)

“)

A gyogyszeres takarmdnyokra vonatkozo, a (2), (3) és(4) bekezdéssel ésszhangban

kiallitott dllatorvosi vény az Unio egész, teriiletén elismert.

A Bizottsag végrehajtasi jogi aktusok utjan meghatdarozhatja az V. mellékletben
meghatdrozott informdcio mintaformdtumat. Ezt a mintaformdatumot elektronikus
valtozatban is rendelkezésre kell bocsdtani. Ezeket a végrehajtasi jogi aktusokat a 21.

cikk (2) bekezdésében emlitett vizsgalobizottsagi eljards keretében kell elfogadni.

17. cikk

A gyogyszeres takarmdnyok felhasznalasa

A felirt gyogyszeres takarmanyt csak olyan dllatok esetében lehet felhaszndalni,
amelyekre a gyogyszeres takarmdanyokra vonatkozo dllatorvosi vényt a 16. cikknek

megfeleloen dllitottik ki.

Az allattartok a gyogyszeres takarmdanyokra vonatkozo dllatorvosi vénynek megfeleléen
hasznaljak fel a gydgyszeres takarmadnyt, intézkedéseket hoznak a keresztszennyezodés
elkeriilése érdekében, és biztositjak, hogy a gyogyszeres takarmdnyt csak a gyogyszeres
takarmadnyra vonatkozo dllatorvosi vényen azonositott dllatokkal etetik fel. Az dllattartok

biztositjak, hogy a lejart gyogyszeres takarmanyt ne haszndljak fel.

Az antimikrobidlis allatgyogyaszati készitményeket tartalmazo gyogyszeres takarmanyokat
az (EU) 2018/... rendelet” 107. cikkével osszhangban kell felhasznalni, kivéve annak (3)

bekezdése vonatkozdsaban, és azok nem hasznalhatok fel profilaxisra.

Az immunologiai allatgyogyadszati készitményeket tartalmazo gyogyszeres takarmanyokat
az (EU) 2018,... rendelet™ 110. cikkével osszhangban kell felhaszndlni, és azokat e
rendelet 16. cikkének (3) bekezdésével ossthangban vény alapjan kell felhaszndlni.

+

HL: Kérjiik, illessze be a PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) dokumentumban szereplé
rendelet szamat.
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(5) A parazitaellenes szereket tartalmazo gyogyszeres takarmanyokat e rendelet 16. cikkének

(4) bekezdésével dsszhangban vény alapjan kell felhasznalni.

(6) Gyobgyszeres takarmany alkalmazasa esetén az élelmiszer-termelés céljabol tartott allatok
tartdjanak biztositania kell a gyogyszeres takarmanyokra vonatkozo éallatorvosi vényben

eldirt élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 betartasat.

(7) Az ¢élelmiszer-termelés céljabol tartott allatokat gydgyszeres takarmannyal etetd
dallattartonak az (EU) 2018,... rendelet” 108. cikkével dsszhangban nyilvantartast kell
vezetnie. Ezt a nyilvantartast a gyogyszeres takarmany feletetését kovetden legalabb 5 évig
meg kell 6riznie akkor is, ha ezen 6téves idOtartam alatt az élelmiszer-termelés céljabol

tartott allatot levagjak.

+ HL: Kérjiik, illessze be a PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) dokumentumban szereplé
rendelet szamat.
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18. cikk

Fel nem hasznalt vagy lejart termékek begylijtési vagy megsemmisitési rendszerei

A tagallamok biztositjak, hogy megfeleld begytijtési vagy megsemmisitési rendszerek miikodjenek
a lejart gyogyszeres takarmanyok ¢és a koztitermékek céljaira, vagy arra az esetre, ha az allattarto
nagyobb mennyiséget kapott a gydgyszeres takarmanybol, mint amennyit a gyogyszeres

takarmdnyra vonatkozo éllatorvosi vényben jelzett kezeléshez ténylegesen felhasznalt.

A tagadllamok intézkedéseket hoznak annak biztositasdra, hogy az ilyen rendszerek tekintetében

konzultdljanak a relevans érdekelt felekkel.

A tagdllamok intézkedéseket hoznak annak biztositasdra, hogy a begyiijtési vagy megsemmisitési
pontok helyét, valamint az egyéb relevans informdciokat a mezéogazdasagi termeldk, az

dllattartok, az allatorvosok és mas érdekelt felek rendelkezésére bocsassdk.

V. fejezet

Eljarasi és zaro6 rendelkezések

19. cikk

A mellékletek modositasa

A Bizottsag felhatalmazast kap arra, hogy a 20. cikknek megfeleléen felhatalmazason alapuld jogi
aktusokat fogadjon el az [-V. melléklet modositasarol a miiszaki €s tudomanyos fejlodés

figyelembevétele érdekében..
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20. cikk

A felhatalmazas gyakorlasa

(1) A felhatalmazason alapul6 jogi aktusok elfogaddsara vonatkozdan a Bizottsag részére adott

felhatalmazas feltételeit ez a cikk hatarozza meg.

(2) A Bizottsagnak a 7. és a 19. cikkben emlitett, felhatalmazason alapuld jogi aktus
elfogadasara vonatkoz6 felhatalmazasa otéves iddtartamra szol ... [e rendelet
hatalybalépésének idopontjal-tol/tol. A Bizottsag legkésobb kilenc honappal az otéves
idotartam letelte elott jelentést készit a felhatalmazasrol. A felhatalmazas
hallgatélagosan meghosszabbodik a korabbival megegyezo idotartamra, amennyiben az
Eurdpai Parlament vagy a Tandcs nem ellenzi a meghosszabbitdst legkésobb hdarom

honappal minden egyes idotartam letelte elott.

3) Az Europai Parlament vagy a Tanacs barmikor visszavonhatja a 7. és a 19. cikkben emlitett
felhatalmazast. A visszavonasrol sz616 hatarozat megsziinteti az abban meghatéarozott
felhatalmazast. A hatarozat az Europai Unio Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését koveto
napon, vagy a benne megjeldlt késébbi idopontban 1ép hatdlyba. A hatdrozat nem érinti a

mar hatalyban 1év0, felhatalmazason alapul6 jogi aktusok érvényességét.

“) A felhatalmazdson alapulo jogi aktus elfogaddsa elott a Bizottsag a jogalkotas
mindségenek javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-i intézménykozi megdllapodasban foglalt

elveknek megfeleloen konzultdl az egyes tagallamok dltal kijelolt szakértokkel.
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;) A Bizottsag a felhatalmazason alapul6 jogi aktus elfogadasat kovetden haladéktalanul és

egyidejlileg értesiti arr6l az Eurdpai Parlamentet és a Tanacsot.

(6) A 7. ¢és a 19. cikk értelmében elfogadott, felhatalmazason alapuld jogi aktus csak akkor 1ép
hatalyba, ha az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak a jogi aktusrol valo értesitését kovetd
két honapon beliil sem az Eurdpai Parlament, sem a Tandcs nem emelt ellene kifogast,
illetve ha az emlitett id6tartam lejartat megeléz6en mind az Eurdpai Parlament, mind a
Tanacs arrol tajékoztatta a Bizottsagot, hogy nem fog kifogast emelni. Az Eurdpai
Parlament vagy a Tanacs kezdeményezésére ez az iddtartam két honappal

meghosszabbodik.

21. cikk

Bizottsagi eljaras

(1) A Bizottsagot a 178/2002/EK rendelet 58. cikkének (1) bekezdésével 1étrehozott
Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok Allandé Bizottsaga (a tovabbiakban: a
bizottsag) segiti. Ez a bizottsag a 182/2011/EU rendelet értelmében vett bizottsagnak

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

3) Ha a bizottsagnak irasbeli eljarasban kell véleményt nyilvanitania, az eljarast eredmény
nélkiil lezarjak, amennyiben a véleménynyilvanitdsra megallapitott hataridon beliil az

elnok Gigy hataroz vagy a bizottsagi tagok egyszerii tobbsége ezt kéri.
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22, cikk

Szankcidk

(1) A tagallamok megallapitjak az e rendelet megsértése esetén alkalmazando6 szankcidkra
vonatkoz6 szabalyokat, és meghoznak minden sziikséges intézkedést ezek végrehajtasara.

Az eldirt szankcioknak hatékonynak, ardnyosnak és visszatart6 erejiinek kell lenniiik.

(2) A tagallamok ... [36 honappal e rendelet hatdlybalépését kovetien]-ig értesitik a
Bizottsagot e szabalyokrol €s intézkedésekrdl €s haladéktalanul bejelentik a Bizottsagnak

az ezeket érintd barmely késébbi mddositast.

23. cikk
A 183/2005/EK rendelet modositasa

A 183/2005/EK rendelet 5. cikke a kovetkezoképpen modosul:
(1) Az (1) bekezdés c) pontjanak helyébe a kovetkezd szoveg lép:

»¢) az (EU) 2018/..." rendeletben* meghatarozott allatgyogydszati készitmények vagy
koztitermékek, vagy — a silozasi adalékanyagok kivételével — adalékanyagok vagy
elore osszekevert adalékanyagok felhaszndldasa nélkiil, kizdarolag a sajat tulajdonba

tartozo vallalkozas sziikségletére torténd takarmanykeverés,

* Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2018/... rendelete (...) a gyogyszeres
takarmanyok elodllitasarol, forgalomba hozatalarél és felhasznalasarél, a
183/2005/EK rendelet modositasarol és a 90/167/EGK tandcsi iranyelv hatalyon
kiviil helyezésérol HL L ..., ..., ... 0.).”

+ HL: Kérjiik, illessze be a rendelet szamat, datumadt és HL hivatkozadsat.
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2) A (2) bekezdés helyébe a kovetkezo szoveg lép:

»(2) Az (1) bekezdésben emlitettektol eltérd miiveletek tekintetében, beleértve a sajdt
tulajdonba tartozo vallalkozas kizarolagos sziikségletére torténd takarmanykeverést
is, az (EU) 2018/..." rendeletben meghatdrozott dallatgyégydszati készitmények vagy
koztitermékek, vagy — a silozasi adalékanyagok kivételével — adalékanyagok vagy
elore kevert adalékanyagok felhaszndldsa esetén, a takarmany-vallalkozoknak be

kell tartaniuk a I1. mellékletet, amennyiben az abban foglaltak vonatkoznak az

elvégzett miiveletekre.”

24. cikk

Atmeneti intézkedések

A 26. cikkben emlitett alkalmazdsi kezdonap sérelme nélkiil, a Bizottsag felhatalmazast kap arra,

hogy ... [e rendelet hatdlybalépésének datumal-tol/tol elfogadja a 7. cikk (3) bekezdése szerinti

felhatalmazdason alapulo jogi aktusokat.

+ HL: Kérjiik, illessze be e rendelet szamadt.
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25. cikk
Hatalyon kiviil helyezés

A 90/167/EGK iranyelv hatalyat veszti.

A hatalyon kiviil helyezett iranyelvre torténd hivatkozasokat ezen rendeletre valo hivatkozasnak
kell tekinteni és az e rendelet VI. mellékletében szereplé megfelelési tdblazattal 6sszhangban kell

értelmezni.

26. cikk®

Hatalybalépés és alkalmazas

Ez a rendelet az Eurdopai Unio Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép

hatalyba.
Ezt a rendeletet ... [e rendelet hatdlybalépése utan 36 honappal]-t6l/-tdl kell alkalmazni.
Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandd valamennyi tagéllamban.

Kelt: ...,

az Europai Parlament részérol a Tandacs részérdl

az elnok az elnok

* HL: Kérjiikk gondoskodjon arrol, hogy e rendelet a PE-CONS 45/18 (2014/0257COD)) és a PE-
CONS 44/18 (2014/0256)) dokumentumokban talalhat6 rendeletekkel egyidejiileg l1épjen
hatélyba.
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I. MELLEKLET

A takarmany-vallalkozokra vonatkozo egyedi kovetelmények a 4. cikkel 6sszhangban

1. SZAKASZ
LETESITMENYEK ES BERENDEZESEK

1 A takarmany-vallalkozok biztositjak, hogy a 1étesitményeket és a berendezéseket, valamint
azok kozvetlen kornyezetét tisztan tartsak. A tisztitasi terveket irasban vezetik be és
készitik el annak érdekében, hogy a szennyez0dés, beleértve a keresztszennyezddést is, a

lehet6 legkisebb legyen.

2. A takarmdany-villalkozok biztositjak, hogy minden létesitményhez csak az engedéllyel

rendelkezo személyzet férhessen hozzd.

2. SZAKASZ
SZEMELYZET

Ki kell jeldlni egy, a gydgyszeres takarmanyok ¢és a koztitermékek eldallitasaért,
forgalmazdsaért és az allattartonak valo leszallitasaért felelos megfeleloen képzett

személyt, és egy a mindségellendrzésért felelds megfeleloen képzett személyt.

2. A mobil keverdk és a telepi keverdk kivételével az eloallitasért felelos személy és a
mindségellenorzésért felelds személy funkcioi egymastdl fiiggetlenek, és ezért azokat nem

végezheti ugyanaz a személy.
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3. SZAKASZ
ELOALLITAS

1. A takarmany-vallalkozoknak figyelembe kell venniiik a 183/2005/EK rendelet 20. cikkével
0sszhangban kidolgozott mindségbiztositasi és helyes gyartasi gyakorlatra vonatkozé

rendszerek szerinti kovetelményeket.

2. A gydgyszeres takarmanyt €s a koztitermékeket elkiilonitve kell tarolni barmely egyéb

takarmanytol a keresztszennyezddés elkeriilése érdekében.

3. Az allatgyogyaszati készitményeket kiilon védett helyiségben kell tarolni oly médon, hogy

jellemzoik ne valtozzanak meg.

4. A gyogyszeres takarmanyok vagy a koztitermékek eloallitasat kovetoen a gydrtosor
tiszgtitasdara hasznadlt anyagot ugy kell azonositani, tarolni és kezelni, hogy az ne

befolydsolja a takarmdny biztonsdagossdagat és mindségét.
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4. SZAKASZ
MINOSEGELLENORZES

Mindségellendrzési tervet kell késziteni irasban, és azt végre kell hajtani. A terv

tartalmazza kiilonosen az eléallitasi folyamat kritikus pontjainak ellenérzését, a mintavételi
eljarasokat és gyakorisadgot, az elemzési modszereket és azok gyakorisagat, a specifikaciok
betartasat a gyogyszeres takarmany és a koztitermékek vonatkozdasdaban, ¢s a specifikaciok

be nem tartasa esetén teendo intézkedéseket.

A mindségellendrzési terv szabalyokat hataroz meg az eléallitdasi miiveletek sorrendjére
vagy azok dsszeegyeztethetetlenségére vonatkozoan, és adott esetben meghatdarozza a

célzott gyartosorok sziikségességét.

A homogenitéasra vonatkozo, a 6. cikk (2) bekezdésének megfeleléen megallapitott
kritériumok teljestilését, a 7. cikk (2) bekezdésével 6sszhangban megallapitott, a nem
céltakarmdanyban taldalhato hatéanyag keresztszennyezddési hatarértékeit, valamint a
gyogyszeres takarmanyok és a koztitermékek minimalis eltarthatosagi idejét célzott

rendszeres Onellendrzésekkel, tovabba stabilitdsi vizsgdlatokkal kell biztositani.

13329/18 30
MELLEKLET GIP.2 HU



5. SZAKASZ
TAROLAS ES SZALLITAS

A gyodgyszeres takarmanyokat és a koztitermékeket a célnak megfeleld, kiilonallo és
biztonsagos létesitményekben vagy 1égmentesen zart tartalyokban kell tarolni, amelyeket
kiilon ilyen termékek tarolaséara terveztek. A 1étesitményeket ugy kell megtervezni,

atalakitani és fenntartani, hogy a megfeleld tarolasi feltételek biztositottak legyenek.

Az allatgyogyaszati készitményeket kiilon, biztonsdgos és védett teriileteken kell tarolni.
E teriileteknek elegendo kapacitdassal kell rendelkezniiik, és megfeleloen
azonosithatoknak kell lenniiik ahhoz, hogy lehetdvé tegyék a kiilonbozo dllatgyogydszati

készitmények szabdlyos taroldsat.

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

megfeleld szallitoeszkozzel kell szallitani.

A lejart, kivont vagy visszaadott gyogyszeres takarmdnyok és koztitermékek tarolasdara

egyedi létesitményeket kell kijelolni.

A gyogyszeres takarmadnyok vagy koztitermékek szallitasahoz hasznalt jarmiivekben levé
tartalyokat minden haszndlat utan meg kell tisztitani a keresztszennyezodés

kockazatanak elkeriilése érdekében.
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6. SZAKASZ
A NYILVANTARTASOK VEZETESE

1. A gyodgyszeres takarmanyokat és a koztitermékeket eldallito, tarolo, szallitd és forgalomba

hozé takarmany-vallalkozok nyilvantartast vezetnek a relevans adatokrol, ideértve a

vasarlas, eldallitas, tarolas, szallitas és forgalomba hozatal részleteit is, az atvételtdl — az

exportot is beleértve — a végso rendeltetési helyre valo a kiszallitasig torténd hatékony

nyomon kovetés érdekében.

2. Az e szakasz (1) bekezdésében emlitett nyilvantartas a kovetkezoket tartalmazza:

a)

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

b) az e melléklet 4. szakaszdban emlitett mindségellendrzési terv és a vonatkozé
ellendrzések eredményei;

c) amegvasarolt tételszammal ellatott allatgyogyaszati készitmények, takarmany-
alapanyagok, takarmanykeverékek, takarmany-adalékanyagok, koztitermékek és
gyogyszeres takarméanyok specifikacioi és mennyiségei;

d) azeldallitott gyogyszeres takarmanyok és a koztitermékek tételeinek specifikacioi és
mennyiségei, beleértve a felhasznalt takarméany-alapanyagokat, a
takarmanykeverékeket, a takarmany-adalékanyagokat, a koztitermékeket €s az
allatgydgyaszati készitményeket is, utobbiakat tételszammal;
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g)

h)

a tarolt vagy szallitott gyogyszeres takarmanyok ¢és a koztitermékek tételeinek

specifikacioi és mennyisége;

a forgalomba hozott vagy harmadik orszagba exportalt gyogyszeres takarmanyok és
a koztitermékek specifikacioi €s mennyiségei, beleértve az egyedi gyogyszeres

takarmdanyokra vonatkozo dllatorvosi vényt is;

a gyogyszeres takarmanyok és a koztitermékek, illetve az ezek eldallitdsdhoz
felhasznalt termékek gyartoival vagy beszallitoival kapcsolatos informaciok, ideértve

legalabb a neviiket, cimiiket, és, adott esetben, az engedélyszamukat is;

a gyogyszeres takarmanyok vagy a koztitermékek atvevadivel kapcsolatos
informéaciok, ideértve legalabb a neviiket, cimiiket, és adott esetben az

engedélyszamukat is, valamint

arra az dllatorvosra vagy a 16. cikk (5) bekezdésében emlitett szakemberre
vonatkozo informaciok, aki a gyogyszeres takarmdnyokra vonatkozo dllatorvosi
vényt kiallitotta, ideértve legalabb az adott allatorvos vagy az adott szakember nevét

és cimét is.

I Az e bekezdésében felsorolt dokumentumokat a kiallitasuk idépontjat kovetden legalabb

ot évig meg kell Orizni a nyilvantartasban.
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7. SZAKASZ
PANASZOK ES TERMEKVISSZAHIVAS

1. A gyodgyszeres takarmanyokat és koztitermékeket forgalomba hozé takarmany-vallalkozok

a panaszok nyilvantartasara €s feldolgozasara nyilvantartast hoznak 1étre.

2. A takarmdany-vallalkozok rendszert dolgoznak ki a gydgyszeres takarmanyok ¢€s a
koztitermékek forgalombol torténd azonnali kivondsara, és sziikség esetén a gyogyszeres
takarmanyok vagy a koztitermékek elosztasi halozatbol valo visszahivasara, arra az esetre,

ha a termékek nem felelnek meg e rendelet kovetelményeinek.

A takarmany-vallalkozok irasbeli eljarasok Gitjan meghatarozzak a visszahivott termékek
rendeltetési helyét, és miel6tt az ilyen termékeket 0jra forgalomba hozzak, a takarmdny-
vallalkozok Gjra mindségellendrzési értékelést végeznek annak biztositisa érdekében,

hogy az unios takarmdnybiztonsagi kiovetelmények teljesiiljenek.
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8. SZAKASZ

A MOBIL KEVEROKRE VONATKOZO KIEGESZITO KOVETELMENYEK

1. A mobil keverdk a jarmiiben a kdvetkez6 dokumentumok masolataval rendelkeznek a

gyogyszeres takarmanyok eléallitdsanak helye szerinti tagallam hivatalos nyelvén:

a)  azg adott mobil keverd engedélye gyogyszeres takarmanyok elddllitasdara azon
tagadllam illetékes hatosagatol, ahol a mobil keverot engedélyezték;

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

¢) azemelléklet 4. szakaszaban emlitett mindségellendrzési terv;

d) az e melléklet 1. szakaszaban emlitett tisztitdasi terv;

e) aze melléklet 2. szakaszaban emlitett, gyogyszeres takarmdnyok elodllitasaért
felelos személyek jegyzéke.

2. A mobil keverdk minden megfeleld ovintézkedést megtesznek a betegségek terjedésének

megelizése érdekében. A gyogyszeres takarmanyok eléallitasahoz haszndlt jarmiiveket

minden gyogyszeres takarmdny eloallitasara valo haszndlat utan meg kell tisztitani a

keresztszennyezodés kockazatinak elkeriilése érdekében.

3. Amennyiben a jarmii rendelkezik rendszamtablaval, a mobil keverdk csak azokat a

Jjarmiiveket haszndlhatjak, amelyek rendszamtabldit az illetékes hatosagnak

bejelentették.
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A 7. cikk (3) bekezdésében emlitett antimikrobialis hatoanyagok jegyzéke

II. MELLEKLET

Hatoanyag

Amoxicillin

Amprolium

Apramicin

Klortetraciklin

Kolisztin

Doxiciklin

Florfenikol

Flumekvin

S el B B Ll Bl ol B 0

Linkomicin

10. Neomicin
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11.

Spektinomicin

12.

Szulfonamidok

13.

Tetraciklin

14.

Oxitetraciklin

15.

Oxolinsav

16.

Paromomicin

17.

Penicillin-V

18.

Tiamulin

19.

Tiamfenikol

20.

Tilmikozin

21.

Trimetoprim

22.

Tilozin

23.

Valnemulin

24.

Tilvalozin
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III. MELLEKLET
A 9. cikk (1) bekezdésében emlitett kiilon cimkézési kovetelmények

A gyogyszeres takarmanyok és a koztitermékek cimkéje a kdvetkez6 adatokat tartalmazza a

végfelhasznalok szamara egyszeri, egyértelmii és konnyen értheté modon:

1. a ,,gyogyszeres takarmany” vagy adott esetben a , koztitermék gydgyszeres takarmany

elddllitasdhoz” kifejezés | ;

2. a cimkézésért felelds takarmany-vallalkozo engedélyszdma.

Ha a gyarto nem a cimkézésért felelos takarmany-vdallalkozo, a kovetkezoket kell megadni:
a)  a gyarto neve vagy vallalkozdsanak neve és cime; vagy

b)  agyarto engedélyszama;

3. a hatoanyag neve, hozzdadott mennyisége (mg/kg) és az dllatgyogydszati készitmények
torzskonyvi szamaval és a forgalombahozatali engedély jogosultjaval egyiitt, a

,QGyogyszerelés” cimszo utan;

4. az dllatgyogyadszati készitmények ellenjavallatai és nemkivanatos események, amennyiben

ezek az adatok sziikségesek a felhasznalashoz;
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10.

az ¢lelmiszer-termelés céljabal tartott allatoknak szant gydgyszeres takarmany vagy
koztitermék esetében az ¢lelmezés-egészségiigyi varakozasi id0 vagy a ,,nincs varakozasi

ido” kifejezés;

a prémes dllatok kivételével a nem élelmiszer-termelés céljabdl tartott dallatoknak szant
gyogyszeres takarmdny esetén tigyelmeztetés, hogy a gydgyszeres takarmdny csak allatok

kezelésére szolgal, és figyelmeztetés, hogy azt gyermekek eldl elzarva kell tartani;

I egy ingyenes telefonszdm vagy egyéb megfelel6 kommunikacios eszkdz annak
érdekében, hogy az dllattarto a kotelezo adatokon tul be tudja szerezni az

dllategészségiigyi készitmény haszndlati utasitasat;

a hasznalati utasitds 6sszhangban a gyogyszeres takarmanyokra vonatkoz6 éallatorvosi

vénnyel vagy a készitmény jellemzdinek I Osszefoglalojaval;

a minimalis eltarthatosagi id6, amely figyelembe veszi az dllatgyogydszati készitmények
lejarati idejét, és amelyet ,,... elott haszndalhato fel” kifejezéssel kell kifejezni, ezt koveti a

datum, valamint adott esetben a kiilonleges tarolasi ovintézkedések;

tajékoztatas arrol, hogy a gyogyszeres takarmany nem megfeleld artalmatlanitisa
komoly veszélyt jelent a kornyezetre, és adott esetben hozzdjarulhat az antimikrobidlis

rezisztencia kialakulasahoz.

Az 1-10. pont nem alkalmazando azokra a mobil keverdkre, akik kizardlag ugy dllitanak elé

gyogyszeres takarmanyt, hogy ahhoz ok dsszetevot nem szolgaltatnak.
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IV. MELLEKLET

A gyogyszeres takarmanyok vagy a koztitermékek osszetételének a cimkéjiikon feltiintetett

értékei tekintetében megengedett, a 9. cikk (3) bekezdésében emlitett eltérések
Az e mellékletben meghatarozott eltérések csak technikai kiilonbségeket foglalnak magukban.

Ha egy gyogyszeres takarmany vagy egy koztitermék Osszetétele eltér az antimikrobidlis

hatéanyagnak a cimkén jelzett mennyiségétol, 10%-os tiirés megengedhetd.

A tobbi hatoanyagra a kovetkezo tlirések vonatkoznak:

Hat6anyag egy kg gyogyszeres takarmanyban Tiirés
vagy koztitermékekben

> 500 mg + 10%

| <500mg +20%
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V. MELLEKLET

A gyogyszeres takarmanyokra vonatkozo dllatorvosi vényeken feltiintetendo, a 16. cikk (6)

bekezdésében emlitett informadciok

GYOGYSZERES TAKARMANYOKRA VONATKOZO ALLATORVOSI VENY

1. Az allatorvos teljes neve és elérhetdségei, beleértve — ha rendelkezésre all — a szakmai
szamot is;
2. A kiallitas datuma, a vény egyedi szama, a vény lejdrati ideje (ha az érvényesség ideje

rovidebb, mint a 16. cikk (8) bekezdésében emlitett idoszak), valamint az allatorvos

alairasa vagy azzal egyenértékii elektronikus azonositasi modja.

3. Az allattart6 teljes neve és elérhetdségei, beleértve — ha van ilyen — a létesitmény azonosito
szamat is;
4. Az allatok azonositasa (beleértve a kategoriat, a fajt és a kort is) és szama, vagy adott

esetben az allatok sulya.

5. A diagnosztizalt kezelendd betegség. Az immunolodgiai allatgydgyaszati készitmények
vagy az antimikrobidlis hatas nélkiili parazitaellenes szerek esetében a megel6zendd

betegség.

6. Az éllatgyogyaszati készitmény vagy készitmények megnevezése (neve és torzskonyvi

szama), beleértve a hatéanyag vagy hatéanyagok nevét is.

7. Ha az éllatgyogyaszati készitményt az (EU) 2018;... rendelet” 107. cikkének (4)
bekezdése, 112., 113. vagy 114. cikke szerint irjak fel, az erre vonatkozo nyilatkozat.

+ HL: Kérjiik, illessze be a PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) dokumentumban szereplo
rendelet szamat.
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8. Az allatgyogyaszati készitmény vagy készitmények és hatéanyag vagy hatéanyagok
bekeverési ardnya (a gyogyszeres takarmany tdmegegységhez viszonyitott mennyiség).

0. A gydgyszeres takarmany mennyisége.

10. Hasznalati itmutaté az allattarté szamara, ideértve a kezelés idétartamat is.

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

12. Elelmiszer-termelés céljabol tartott allatok esetében az élelmezés-egészségiigyi varakozasi
1d6, még ha az ilyen vérakozasi id6 nulla is.

13. A megfelel6 hasznalat biztositasdhoz sziikséges barmilyen figyelmeztetés, beleértve adott
esetben az antimikrobialis szerek koriiltekintd hasznalatat is.

14. Az élelmiszer-termelés céljabol tartott allatok és a prémes allatok esetében az ,,Ezt a vényt
nem lehet Gjra felhasznalni” megjegyzés.

15. A kovetkezO megjegyzéseket vagy a gyogyszeres takarmany beszallitdja, vagy a telepi
kever6 tolti ki, értelemszertien:
— név vagy cégnév ¢s cim,
— a kiszallitas vagy a telepi keverés napja,
- a gyogyszeres takarmanyokra vonatkozo dallatorvosi vény ellenében kiszallitott

gyogyszeres takarmadny tételszama, kivéve a telepi keverdk esetében.
16. Az allattartonak beszallitd vagy a telepi keverd alairasa.
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VI. MELLEKLET

A 25. cikkben emlitett megfelelési tablazat

90/167/EGK iranyelv Ez a rendelet
1. cikk 2. cikk
2. cikk 3. cikk

3. cikk (1) bekezdés

5. cikk (1) bekezdés

3. cikk (2) bekezdés

4. cikk (1) bekezdés

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

4. cikk (2) bekezdés

5. cikk (1) bekezdés

10. cikk

5. cikk (2) bekezdés

4 . cikk, 7. cikk és I. melléklet

8. cikk

6. cikk

9. cikk és III. melléklet

7. cikk

8. cikk (1) és (2) bekezdés

16. cikk

8. cikk (3) bekezdés

17. cikk (6) bekezdés

9. cikk (1) bekezdés

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

9. cikk (2) bekezdés

9. cikk (3) bekezdés
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- 11. cikk

10. cikk 12. cikk (1) bekezdés
- 14. cikk

- 15. cikk

- 17. cikk (3), (4) és (5) bekezdés
- 17. cikk (7) bekezdés
- 18. cikk

11. cikk -

12. cikk 19. cikk

- 20. cikk

- 21. cikk

- 22. cikk

- 25. cikk

- 26. cikk

13. cikk -

14. cikk -12. cikk (2) bekezdés
15. cikk -

16. cikk -

A. melléklet V. melleklet

B. melléklet -

- II. melléklet
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IV. melléklet
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