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A Bizottsag 429/2008/EK rendelete
(2008. aprilis 25.)

az 1831/2003/EK eurodpai parlamenti és tanacsi rendeletnek a

kérelmek elkészitése és megjelenési formaja, valamint a

takarmany-adalékanyagok értékelése és engedélyezése tekintetében
torténé végrehajtasara vonatkozo részletes szabalyokrol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

1. cikk

Fogalommeghatirozisok

E rendelet alkalmazasaban a kdvetkezd fogalommeghatarozasokat kell
alkalmazni:

1. ,kedvtelésbdl tartott és egyéb, nem élelmiszer-termeld allatok™: a
szokasosan taplalt, tenyésztett, illetve tartott, de emberek altal nem
fogyasztott fajokhoz tartozo allatok, kivéve a lovakat;

2. ,kevésbé jelentds fajok”: a szarvasmarhaféléktol (tej- és hustermeld
allatok, beleértve a borjakat is), a juhféléktdl (hustermeld allatok), a
sertést6l, a csirkétdl (beleértve a tojotytikokat is), a pulykatol és a
lazacfélék (Salmonidae) ko6zé tartozd halaktol eltérd, élelmiszer-
termel6 allatok.

2. cikk

Alkalmazas

(1) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkében eldirt, takarmany-adalék-
anyag engedélyezése iranti kérelem benyujtasdhoz az 1. mellékletben
szereplé formanyomtatvanyt kell alkalmazni.

A kérelemhez csatolni kell a 3. cikkben eldirt dokumentaciot (a tovab-
biakban: dokumentacio), amely az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének
(3) bekezdésében emlitett adatokat és dokumentumokat tartalmazza.

(2) A 178/2002/EK europai parlamenti és tanacsi rendelet (') 39f.
cikke szerinti standard adatformatumok elfogaddsat megel6zden a
kérelmet és a dokumentaciot a Bizottsag altal rendelkezésre bocsatott
elektronikus benyujtasi rendszeren keresztiil kell benytjtani olyan elekt-
ronikus formatumban, amely lehetévé teszi a dokumentumok letdltését,
nyomtatasat és keresését. A 178/2002/EK rendelet 39f. cikke szerinti
standard adatformatumok elfogadasat kovetéen a kérelmet és a doku-
mentaciot a Bizottsag altal rendelkezésre bocsatott elektronikus benyuj-
tasi rendszeren keresztiil kell benyujtani az emlitett standard adatforma-
tumoknak megfeleléen.

(') Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 178/2002/EK rendelete (2002. janudr 28.)

az élelmiszerjog éltalanos elveirdl és kovetelményeirdl, az Eurdpai Elelmi-
szerbiztonsagi Hatosag létrehozasarol és az élelmiszerbiztonsagra vonatkozo
eljarasok megallapitasar6l, HL L 31., 2002.2.1., 1. o.
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3. cikk

Dokumentacio

(1) A dokumenticionak helytalléan és kielégitden bizonyitania kell,
hogy a takarmany-adalékanyag megfelel az 1831/2003/EK rendelet
5. cikkében eldirt engedélyezési feltételeknek.

(2) A dokumentacio elkészitésére és megjelenési formajara vonat-
kozo altalanos kovetelményeket a II. melléklet hatarozza meg.

A TII. melléklet hatarozza meg azokat az egyedi kovetelményeket,
amelyeket a dokumentacionak az adott esetben teljesitenie kell.

A hosszil tava vizsgalatok minimalis id6tartamat a IV. melléklet
tartalmazza.

(3) A (2) bekezdéstdl eltérve, a kérelmezé olyan dokumentaciot is
benyujthat, amely nem felel meg a (2) bekezdés szerinti kdvetelmé-
nyeknek, feltéve hogy az e kdvetelményeknek meg nem felel vala-
mennyi elemre vonatkozdan indokolast is csatol.

4. cikk

Atmeneti intézkedések

(1) Az e rendelet hatalybalépése el6tt benyujtott engedélykérelmekre
tovabbra is a 87/153/EGK iranyelv mellékletét kell alkalmazni.

(2)  Azon engedélykérelmek tekintetében, amelyeket 2009. junius 11-
e el6tt nyujtottak be, a kérelmezok donthetnek tigy, hogy tovabbra is a
87/153/EGK iranyelv melléklete 1. és II. részének III. és IV. szakaszat
alkalmazzak a III. melléklet 1.3., 1.4, 2.1.3., 2.1.4., 2.2.3,, 2.24., 3.3,
34.,4.13,414.,423.,424.,53,54., 63,64, 73, 74, 83. ¢
8.4. pontjai helyett, valamint a IV. melléklet tablazatainak ,,Hosszl tava
hatékonysagi vizsgalatok minimalis id6tartama” cimii oszlopaban
megéllapitott rendelkezések helyett.

5. cikk
Hatalybalépés

Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazando
valamennyi tagallamban.
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1 MELLEKLET

A 2. CIKK (1) BEKEZDESEBEN EMLITETT FORMANYOMTATVANY

1.1.

ES ADMINISZTRATIV ADATOK

FORMANYOMTATVANY

EUROPAI BIZOTTSAG

EGESZSEGUGYI ES FOGYASZTOVEDELMI
FOIGAZGATOSAG

(Cim)

Targy: Takarmany-adalékanyagnak az 1831/2003/EK rendelet szerinti
engedélyezése iranti kérelem.

O Takarmany-adalékanyag engedélyezése vagy takarmany-adalékanyag
0j alkalmazasanak engedélyezése (az 1831/2003/EK  rendelet
4. cikkének (1) bekezdése)

O Mar létezd termék engedélyezése (az 1831/2003/EK  rendelet
10. cikkének (2) vagy (7) bekezdése)

O Meglévo engedély modositasa (az 1831/2003/EK rendelet 13. cikkének
(3) bekezdése)

O Takarmany-adalékanyag engedélyének megujitasa (az 1831/2003/EK
rendelet 14. cikke)

O Siirgds engedélyezés (az 1831/2003/EK rendelet 15. cikke)
(Jelolje egyértelmiien valamely kockéaba elhelyezett x-szel)

A kérelmez6(k) és/vagy a Kozosségen belilli képviseldje(képviseldi)
(az 1831/2003/EK rendelet 4. cikkének (3) bekezdése), az 1831/2003/EK
rendelet 7. cikke (3) bekezdésének a) pontjaban eldirt feltételek (név,
CIIML 11ttt ettt ettt b st e b e st e s e b eses s basaosessssasassesanns ) alapjan

benytjtja/jak ezt a kérelmet a kovetkezd termék takarmany-adalékanyag-
ként torténd engedélyezése irant:

Az adalékanyag azonositasa és jellemzése

Adalékanyag neve (a II. melléklet 2.2.1.1. és 2.2.1.2. alpontjaiban megha-
tarozottak szerinti hatdoanyag(ok) vagy reagens(ek) leirasa):
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a kovetkez6 adalékanyag-kategorian/kategoridkon és  funkcionalis
csoporton/csoportokon () beliil (felsorolas):

Az engedély jogosultjanak neve: (az 1831/2003/EK rendelet 9. cikkének
(6) bekezdése)

Ezt az adalékanyagot a takarmanyokra vonatkozd szabalyozasban a(z)
.../.../JE(G)K iranyelv, illetve a(z) .../.../EK rendelet a ... szdmon a kovet-
kez6 adalékanyag-kategoriaként mar engedélyezte:

Ezt az adalékanyagot az élelmiszerekre vonatkoz6 szabélyozasban a(z)
.../.../JE(G)K iranyelv, illetve a(z) .../.../EK rendelet a ... szamon a kovet-
kezéként mar engedélyezte:

Ha a termék géntechnologiaval modositott szervezetbdl (a tovabbiakban:
GMO) all, ilyen szervezetet tartalmaz, vagy ilyenbdl allitottak eld, tintesse
fel a kovetkezé adatokat:

O egyedi azonositd (65/2004/EK bizottsagi rendelet (%)) (sziikség szerint):

O vagy az 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek (%)
megfeleléen kiadott barmely engedély részletei:

O vagy az 1829/2003/EK rendelet szerinti, még elbiralas alatt 1év6 enge-
délykérelem részletei:

tésben alkalmazott adalékanyag” funkcionalis csoport esetében egyértelmiien meg kell
hatarozni, hogy az adalékanyagnak milyen funkciot szannak.

(®» HL L 10., 2004.1.16., 5. o.

() HL L 268., 2003.10.18., 1. o. A legutobb a 298/2008/EK rendelettel (HL L 97.,
2008.4.9., 64. 0.) modositott rendelet.
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1.2.  Alkalmazasi feltételek
1.2.1. Alkalmazas teljes értékii takarmanyokban

Allatfaj vagy -kategoria:

Minimalis dozis (sziikség szerint): mg vagy aktivitasi egység () vagy
telepképz6 egység (a tovabbiakban: CFU) vagy ml/kg, 12 %-os nedves-
ségtartalmu teljes értékli takarmanyban

Maximalis dozis (sziikség szerint): mg vagy aktivitasi egység vagy CFU
vagy ml/kg, 12 %-os nedvességtartalmu teljes értékii takarmanyban

A folyékony takarmanyok esetében a minimalis és a maximalis dozis
literben adhaté meg.

1.2.2. Alkalmazas vizben

Minimalis dozis (sziikség szerint): mg vagy aktivitasi egység vagy CFU
vagy ml/l, vizben

Maximalis dozis (sziikség szerint): mg vagy aktivitasi egység vagy CFU
vagy ml/l, vizben

1.2.3. Kiildnleges alkalmazasi feltételek (ha sziikséges)
Allatfaj vagy -kategoria:

(*) Az ,egység” fogalmat a kérelmezének kell meghataroznia.
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Minimalis dozis (sziikség szerint): mg vagy aktivitasi egység vagy
CFU/kg, 12 %-o0s nedvességtartalmi kiegészité takarmanyban

Maximalis dozis (sziikség szerint): mg vagy aktivitasi egység vagy
CFU/kg, 12 %-o0s nedvességtartalmi kiegészitd takarmanyban

A folyékony takarmanyok esetében a minimalis és a maximalis dozis
literben adhatd meg.

Az alkalmazas feltételei, illetve korlatai (sziikség szerint):

A kezelésre vonatkozo kilonds feltételek vagy korlatozasok (sziikség
szerint):

Maximalis maradékanyag-hatarérték (sziikség szerint):
allatfaj vagy -kategoria:
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1.3.

1.4.

a maradékanyagszintnek az MRL-értékek ala csokkenéséhez sziikséges
idé:

Referenciamintak

Koz6sségi referencialaboratoriumi (a tovabbiakban: KRL) minta szama (ha
alkalmazhato):

E kérelem maésolata kozvetleniil megkiildésre keriilt a dokumentacioval
egyiitt a Hatdsag részére és a referenciamintakkal egyiitt a KRL részére.

ATLGITAS ...eveeeeveerirecereceerere et et e e et sere e besara e st eesesserarseseessesaesasesataseasarsersrsnaseanans

Mellékletek

O teljes dokumentacio

O a dokumenticié Osszefoglaloja az 1831/2003/EK rendelet 7. cikke (3)
bekezdésének h) pontjaval 6sszhangban;

O a dokumentacié tudomanyos Osszefoglaloja;
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O a tanulmanyok bejelentésével kapcsolatos Osszes informacio a
178/2002/EK rendelet 32b. cikkével &sszhangban

O a bizalmas adatkezelés kérelmezése az 1831/2003/EK rendelet
18. cikkével dsszhangban;

O a kérelmez6(k) adminisztrativ adatainak masolata;

O harom minta a takarmany-adalékanyagbol a KRL részére az
1831/2003/EK rendelet 7. cikke (3) bekezdésének f) pontja alapjan;

O a KRL részére: anyagbiztonsagi adatlap;
O a KRL részére: azonositds és analizis bizonyitvanya; valamint

O annak megerdsitése, hogy a dij a KRL részére megfizetésre keriilt (a
378/2005/EK bizottsagi rendelet (°) 4. cikke).

A nyomtatvany sziikséges részeit toltse ki, a nem sziikséges részeket torolje. Az
eredeti kérelemnyomtatvanyt (mas eldirt mellékletekkel) kozvetlenill az Eurdpai
Bizottsag részére kell megkiildeni.

2. A KERELMEZO(K) ADMINISZTRATIV ADATAI

Valamely adalékanyag 1831/2003/EK rendelet szerinti engedélyezése
iranti kérelem benyujtasa esetében az elérhetéségi adatok

1. Kérelmez0 tarsasag vagy személy
a) A kérelmez6 személy vagy tarsasag neve
b) Cim (utca, hazszam, iranyitdszam, varos, orszag)
c) Telefon
d) Telefax
e) E-mail (ha van)

2. Kapcsolattartd (a Bizottsaggal, a Hatdsaggal és a KRL-lel folytatott leve-
lezés teljes kore tekintetében)

a) A kapcsolattartd személy neve

b) Beosztasa

c) Cime (utca, hazszam, iranyitdszam, varos €s orszag)
d) Telefon

e) Telefax

f) E-mail (ha van)

(°) A Bizottsag 378/2005/EK rendelete (2005. marcius 4.) a kozdsségi referencialaboratori-
umnak a takarmany-adalékanyagok engedélyezési kérelmeivel kapcsolatos kotelezettségei
és feladatai tekintetében az 1831/2003/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet részletes
végrehajtasi szabalyairol (HL L 59., 2005.3.5., 8. o.).
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1I. MELLEKLET

A 3. CIKK SZERINTI DOKUMENTACIOVAL SZEMBEN TAMASZTOTT
ALTALANOS KOVETELMENYEK

ALTALANOS SZEMPONTOK

Ez a melléklet meghatarozza azokat a kovetelményeket, amelyekkel dsszhangban,
az aldbbiak céljabol, az anyagokra, mikroorganizmusokra és készitményekre
vonatkoz6, az 1831/2003/EK rendelet 7. cikke alapjan a dokumentacioval
benytjtando vizsgalatok és adatok jegyzékét és jellemzdit meg kell allapitani:

— 1j takarmany-adalékanyagként torténd engedélyezés,

— takarmany-adalékanyag 0j alkalmazasanak engedélyezése,

— takarmany-adalékanyag meglévd engedélyének modositasa, vagy
— takarmany-adalékanyag engedélyének megujitasa.

A dokumenticionak alkalmasnak kell lennie arra, hogy az alapjan a tudomany
jelenlegi allasa szerint az adalékanyagok értékelését el lehessen végezni, és lehe-
tové kell tennie annak megitélését, hogy a szoban forgd adalékanyagok az
1831/2003/EK rendelet 5. cikkében megallapitott engedélyezési alapelveknek
megfelelnek-e.

A benyujtand6 vizsgalatokat és azok terjedelmét az hatarozza meg, hogy milyen
jellegli az adalé¢kanyag, tovabba a kategoria és a funkcionalis csoport, az enge-
dély tipusa (nem jogosulthoz kotott, illetve jogosulthoz kotott), maga az anyag, a
célallatok és az alkalmazasi feltételek. A kérelmezonek e melléklet és a
II. melléklet alapjan kell megitélnie, mely vizsgalatok és adatok nyujtandok
be a kérelemmel.

A kérelmezének egyértelmilen meg kell jeldlnie azon okokat, amelyek miatt az e
mellékletben, a III. mellékletben és a IV. mellékletben megkdvetelt adatok
barmelyikét a dokumentaciobol elhagyta, vagy azoktol eltért.

A dokumentaci6 részletes beszamolot tartalmaz az Osszes elvégzett vizsgalatrol,
amelyet az e mellékletben javasolt szdmozas szerint kell elkésziteni. A dokumen-
tacid tartalmaz minden emlitésre keriilt, kozzétett tudomanyos adatra torténd
hivatkozast és ezen adatok masolatat, valamint minden olyan egyéb relevans
vélemény masolatat, amelyet elismert tudomanyos testiilet adott ki korabban.
Ha e vizsgalatokat egy eurdpai tudomanyos testiilet a Kozosségben hatalyban
1év6 jogszabaly alapjan mar értékelte, elegendd az értékelés eredményére hivat-
kozni. A koradbban elvégzett és kozzétett, vagy szakértéi értékelés keretében
végzett vizsgalatokbol szarmaz6 adatoknak egyértelmilien ugyanarra az adalék-
anyagra kell vonatkozniuk, mint amely az engedélykérelem targya.

A vizsgalatokat, beleértve azokat, amelyeket korabban végeztek és tettek kozzé,
illetve amelyeket szakértoi értékelés keretében végeztek, a helyes laboratoriumi
gyakorlat alapelveinek alkalmazasara és annak a vegyi anyagokkal végzett kisér-
leteknél torténd alkalmazasanak ellendrzésére vonatkozo torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl szolo, 2004. februar 11-i 2004/10/EK
europai parlamenti és tanacsi iranyelvvel (1) osszhangban 1év8, megfelel6 min6-
ségi szabvanyok (pl. a helyes laboratoriumi gyakorlat (GLP)) vagy a Nemzetkozi
Szabvanyligyi Szervezet. (ISO) megfelelé mindségi szabvanyai szerint kell
megvalodsitani és dokumentalni.

Ha in vivo vagy in vitro vizsgalatok Kozosségen kiviil torténd elvégzésére keriil
sor, a kérelmezdnek igazolnia kell, hogy a vizsgalatok helyszinei megfelelnek a
Gazdasagi Egyiittmiikodési és Fejlesztési Szervezet (OECD) helyes laboratériumi
gyakorlatra vonatkozo elveinek vagy az ISO-szabvanyoknak.

(") HL L 50., 2004.2.20., 44. o.
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A fizikai-kémiai, toxikologiai és Okotoxikologiai jellemz6k meghatirozasat a
legutobb a 2004/73/EK bizottsagi iranyelvvel (?) modositott, a veszélyes anyagok
osztalyozasara, csomagolasara és cimkézésére vonatkozé torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérol szolo, 1967. junius 27-i 67/548/EGK
tandcsi irnyelv (3) altal megallapitott médszerek szerint, vagy pedig nemzetkdzi
tudomanyos testiiletek altal elismert, naprakésszé tett modszerek szerint kell
végezni. Ezektdl eltéré modszerek hasznalatat indokolni kell.

Osztondzni kell az in vitro modszerek alkalmazasat, valamint olyan modszerek
alkalmazasat, amelyek finomitjak vagy helyettesitik a laboratoriumi allatok segit-
ségével végzett szokdsos vizsgalatokat, illetve amelyek csokkentik az e vizs-
galatok sordn hasznalt 4llatok szamat. Az ilyen médszereknek ugyanolyan mind-
séglicknek és ugyanolyan biztonsagi szintiieknek kell lenniiik, mint amilyen az
altaluk helyettesitend6 modszer.

A takarmany, illetve viz tekintetében alkalmazott analitikai modszerek leirdsanak
Osszhangban kell lennie a 2004/10/EK irdnyelvben és/vagy az EN ISO/IEC
17025. sz. szabvanyban megallapitott GLP-szabalyokkal. E médszereknek telje-
sitenilik kell a takarmany- €s élelmiszerjog, valamint az allat-egészségiigyi €s az
allatok kiméletére vonatkozo szabalyok kovetelményeinek torténd megfelelés
ellendrzésének biztositasa céljabol végrehajtott hatosagi ellendrzésekrdl szolo,
2004. aprilis 29-i 882/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*)
11. cikkében megallapitott kdvetelményeket.

Mindegyik dokumentacionak tartalmaznia kell egy Osszefoglalot és egy tudoma-
nyos Osszefoglalot, hogy lehetévé tegye az érintett adalékanyag azonositasat és
jellemzését.

Mindegyik dokumenticionak tartalmaznia kell — amennyiben az 1831/2003/EK
rendelet 7. cikke (3) bekezdésének g) pontja megkoveteli — egy forgalomba
hozatalt kovetd feliigyeleti tervet, valamint egy, az 1831/2003/EK rendelet 7.
cikke (3) bekezdésének e) pontjaban emlitett, cimkézésre vonatkozd javaslatot.

Biztonsagi értékelés

Ez az értékelés olyan vizsgalatokon alapul, amelyek célja az adalékanyag alkal-
mazasa biztonsagossaganak bizonyitasa a kovetkezok tekintetében:

a) a célfajok tekintetében, a takarmanyba vagy vizbe keverés legnagyobb java-
solt mértéke esetében, valamint egy biztonsagi kiiszob megallapitasa érde-
kében e mérték tobbszorose esetében;

b) azon fogyasztok tekintetében, akik olyan allatokbdl késziilt élelmiszertermé-
keket fogyasztanak, amelyek az adalékanyagot, annak maradékanyagait vagy
anyagcseretermékeit fogyasztottak. Ilyen esetben a biztonsagrol maximalis
maradékanyag-hatarértékek (a tovabbiakban: MRL-ek) megallapitasa révén,
valamint a megengedhetd napi bevitelre (a tovabbiakban: ADI) vagy a bizton-
sagos bevitel fels hatarara (a tovabbiakban: UL) alapozott, a maradékanyag-
szintnek az MRL-értékek ala csokkenéséhez sziikséges id6 megéallapitasa
révén kell gondoskodni;

c) azon személyek tekintetében, akik belélegzés, nyalkahartyaval érintkezés,
szembe keriilés vagy borrel valo érintkezés altal az adalékanyagnak varhatéan
ki lesznek téve, mikézben az adalékanyagot kezelik, vagy el6keverékekhez,
teljes értékii takarmanyhoz vagy vizhez keverik hozza, vagy pedig az érintett
adalékanyagot tartalmazo takarmanyt vagy vizet hasznalnak;

d) allatok és emberek tekintetében, az antimikrobidlis rezisztenciat hordozo
gének kivalasztasa €s terjesztése szempontjabol; valamint

e) a kornyezet tekintetében, maganak az adalékanyagnak az eredményeként,
vagy az adalékanyagbol — kozvetleniil és/vagy az allatok anyagcseréje révén
— szarmaz6 termékek eredményeként.

(®» HL L 152., 2004.4.30., 1. o.

(®) HL L 196., 1967.8.16., 1. 0. Legutébb a 2006/121/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelvvel (HL L 396., 2006.12.30., 852. o.) modositott iranyelv; helyesbitve: HL
L 136., 2007.5.29., 281. o.

(*) HL L 165., 2004.4.30.
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Ha egy adalékanyag tobb Osszetevébdl all, mindegyiket kiilon lehet értékelni a
fogyasztok biztonsdga szempontjabol, majd mérlegelni lehet az egyiittes hatast
(amennyiben kimutathat6, hogy az Gsszetevok kozott nincs kolesonhatas). Vagy
pedig a teljes keveréket kell értékelni.

Hatékonysagi értékelés

Ez az értékelés olyan vizsgalatokon alapul, amelyek célja valamely adalékanyag
hatékonysaganak bizonyitasa az 1831/2003/EK rendelet 6. cikkének (1) bekezdé-

szempontjabol.

vB

1.
M1

1.1.
vB

1.1.1.
VM1
vB

1.1.2.

I. SZAKASZ: A DOKUMENTACIO OSSZEFOGLALASA

Osszefoglalé az 1831/2003/EK rendelet 7. cikke (3) bekezdésének
h) pontjaval 6sszhangban

A kérelmez6 az érintett adalékanyag f6 tulajdonsagait tartalmazo
Osszefoglalot nyujt be. Az Osszefoglald semmilyen bizalmas adatot
nem tartalmazhat, felépitése pedig a kovetkezo:

Tartalom

a) a kérelmez6(k) neve;

b) az adalékanyag azonositéasa;

c) az eldallitas modja és az analitikai modszer;

d) az adalékanyag biztonsagossigara és hatékonysagara vonatkozo
vizsgalatok, valamint a vizsgalatok bejelentésével kapcsolatos
Osszes informacié a 178/2002/EK rendelet 32b. cikkével Ossz-
hangban;

e) az alkalmazas javasolt feltételei; valamint

f) a forgalomba hozatalt kovetd feliigyeleti terv.

Leiras

a) a kérelmez6(k) neve és cime

Ezt az adatot minden esetben meg kell adni, fiiggetleniil a takar-
many-adalékanyag engedélyének tipusatdl (engedély jogosultjahoz
kotott vagy a jogosulthoz nem kotott). Ha egy dokumentéciot kérel-
mezOk csoportja nytjt be, mindegyikiik nevét fel kell tiintetni.

b) az adalékanyag azonositasa

Az adalékanyag azonositasa a II., illetve a III. melléklet szerint
megkovetelt informaciok Osszefoglalojat tartalmazza, a takarmany-
adalékanyag engedélyének tipusatél fliggben. Kiilonosen: az
adalékanyag nevét, a kategoria és funkcionalis csoport szerinti,
javasolt besorolast, a célfajokat/allatkategoriakat és a dozisokat.

c) az eldallitas modja és az analitikai modszer

Ismertetni kell a gyartasi folyamatot.
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1.2.

1.3.

1.4.

Ismertetni kell az adalékanyagnak mint olyannak hatosagi ellen-
Orzés céljabol elokeverékekben és takarmanyokban torténd analizise
soran alkalmazando6 analitikai modszerek altalanos eljarasait, az e
mellékletben és a III. mellékletben eldirtak szerint. Sziikség szerint,
az e melléklet és a III. melléklet alapjan benytjtott adatok alapjan,
ki kell térni az adalékanyagoknak, illetve azok anyagcsereterméke-
inek hatosagi ellendrzés céljabol allati eredetii élelmiszerben torténd
analizise soran alkalmazandé moddszer(ek) eljarasara.

d) az adalékanyag biztonsdgossdgara és hatékonysagara vonatkozd
vizsgalatok

Ko6z6lIni kell az adalékanyag biztonsagossagara és hatékonysagara
vonatkozo, az elvégzett kiilonféle vizsgalatokra alapozott kovetkez-
tetést. A vizsgalatok eredményeit — a kérelmezd(k) kovetkezteté-
sének alatamasztasa végett — tablazatos formaban is fel lehet
tiintetni. Az Osszefoglaloban csak a III. mellékletben eldirt vizs-
galatokat kell szerepeltetni.

[

~

az alkalmazas javasolt feltételei

A kérelmezd(k)nek meg kell jelolnie/jeldlnilik az alkalmazas
altala/uk javasolt feltételeit. Kiilondsen, a kérelmezének ismertetnie
kell a vizben, illetve takarmanyban valo alkalmazds mértékét, és
emellett a kiegészitd takarmanyban val6 alkalmazas részletes felté-
teleit. Arrdl is tajékoztatast kell adni, ha a takarmanyban vagy
vizben valo alkalmazas, illetve elkeverés mas modszerét hasznaljak.
Ismertetni kell minden esetleges egyedi alkalmazasi feltételt (pl.
Osszeférhetetlenséget), egyedi cimkézési kovetelményt, valamint
azt az allatfajt, amelynek az adalékanyagot szanjak.

f) javaslat a forgalomba hozatalt koveto feliigyeleti tervre

Ez a rész csak azokra az adalékanyagokra alkalmazandd, amelyek
az 1831/2003/EK rendelet 7. cikke (3) bekezdésének g) pontja
szerint, nem tartoznak az ugyanazon rendelet 6. cikke (1) bekezdé-
sében emlitett a) vagy b) kategoriaba, valamint amelyek a géntech-
nolégiaval modositott szervezetekbél (GMO-k) allo, azokat tartal-
maz6 vagy azokbol eldallitott termékek forgalmazasara vonatkozo
kozosségi jogszabalyok hatalya ala tartozo adalékanyagok.

A dokumenticié tudominyos dsszefoglaloja

Be kell nytjtani egy tudomanyos Osszefoglalot, amely az e mellék-
letben és a III. mellékletben foglaltak szerint, a kérelem alatamaszta-
sara benyujtott dokumentumok mindegyik részének részleteit tartal-
mazza. Ebben az Osszefoglaloban a kérelmezd(k) kovetkeztetéseire is
ki kell térni.

Az sszefoglalonak az e mellékletben szerepld sorrendet kell kovetnie,
és a kiilonbozd részek mindegyikét a dokumentacio megfelel oldal-
szamara utalva kell targyalnia.

A dokumentumok és mas adatok listaja

A kérelmezének a kérelem alatamasztasara benyujtott dokumentacio
koteteit szamozassal és cimmel kell ellatnia. Csatolnia kell a kotetek
és oldalszamok részletes mutatojat.

Sziikség szerint, a dokumentacié bizalmas kezelésre szant része-
inek listaja

Ez a lista a dokumentaci6 megfeleld koteteit és oldalszamait
tartalmazza.
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2.1.

2.1.1.

II. SZAKASZ: AZ ADALEKANYAG AZONOSITASA, JELLEM-
ZESE ES ALKALMAZASANAK FELTETELEI; ANALITIKAI
MODSZEREK

Az adalékanyagot teljeskortien azonositani és jellemezni kell.

Az adalékanyag megjelolése
Az adalékanyag neve

Ha sziikséges, az engedélyjogosulthoz kotott adalékanyagok esetében
javaslatot kell tenni a kereskedelmi névre.

Besorolasra vonatkozo javaslat

Javaslatot kell tenni az adalékanyagnak f6 funkcidi szerint, az
1831/2003/EK rendelet 6. cikke és I. melléklete alapjan, egy vagy
tobb kategoriaba és funkcionalis csoportba torténd besorolasara.

Ha az azonos hatéanyagok vagy reagensek mas ismert (pl. élelmi-
szerben, humaén-orvostudomanyban vagy allatorvos-tudoméanyban,
mez6gazdasagban ¢és iparban torténd) alkalmazasara vonatkozoan
barmilyen adat all rendelkezésre, azt is meg kell adni. Meg kell jeldlni
a hatéanyag barmely mas, takarmany- vagy élelmiszer-adalékanyag-
ként, vagy allatgyogyaszati készitményként torténd hasznalatara vonat-
kozd, illetve barmely mas tipust engedélyt.

Mindségi és mennyiségi osszetétel (hatoanyag/reagens, egyéb dssze-
tevék, szennyezéanyagok, tételenkénti eltérés)

Az adalékanyag hatdanyaga(i)/reagense(i) €s valamennyi egyéb Ossze-
tevéje jegyzékét el kell késziteni, megadva azok végterméken beliili
tomegszazalékat. Meg kell hatarozni a hatéanyag(ok)/reagens(ek) téte-

A mikroorganizmusok esetében: grammonkénti telepképz6 egységben
(CFU/gr) kifejezve meg kell hatarozni az életképes sejtek és sporak
Szamat.

Az enzimek esetében: minden egyes feltiintetett (f6) aktivitast ismer-
tetni kell, és meg kell adni a végterméken beliili minden egyes akti-
vitas egységeinek szamat. A relevans mellékaktivitasokra is ki kell
térni. Definialni kell az aktivitasi egységeket, mégpedig lehetSleg a
szubsztratbol percenként kibocsatott, umol-ban kifejezett termékmeny-
nyiségként, feltiintetve a pH-t és a homérsékletet is.

Ha az adalékanyag hatdanyaga hatdéanyagok vagy reagensek keveréke,
amelyek mindegyike egyértelmiien (mindéségileg és mennyiségileg)
meghatarozhat6, a hatbanyag-/reagens-0sszetevoket kiilon-kiilon kell
leirni, és a keveréken beliili arAnyukat meg kell adni.

Azokat az egyéb keverékeket, amelyekben az alkotdelemeket nem
lehet egyetlen kémiai képlettel leirni és/vagy amelyekben nem minden
alkotéelem azonosithatd, az aktivitisukhoz hozzajarulo alkoto-
elem(ek)re és/vagy a tipikus f6 alkotoelem(ek)re utalassal kell
jellemezni.

A Hatosag esetleges, az 1831/2003/EK rendelet 8. cikkének (2) bekez-
dése szerinti kiegészitd tdjékoztatds iranti kérelmének sérelme nélkiil, a
kérelmez$ elhagyhatja az allattenyésztésben alkalmazott adalék-
anyagok, kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok kategoria-
jaba nem tartozo, és az 1829/2003/EK rendelet hatalya ala nem tartozo
adalékanyagokba szant hatoéanyagoktol, illetve reagensektSl -eltérd,
biztonsagi kockazatot nem jelent egyéb Osszetevok leirasat. A doku-
mentacidban szereplé valamennyi vizsgalatnak minden esetben a tény-
legesen a kérelem targyat képez6 adalékanyagon kell alapulnia,
mikozben tartalmazhat informaciot az egyéb lehetséges, kiilonféle
készitményekr6l, amelyeket elé lehetne allitani. Megengedheté a
harmadik felek dokumentumaiba beépitett, belsé azonosito, és nyilat-
kozatot kell csatolni, amely felsorolja az azonositokat és meger6siti,
hogy az azonosito(k) arra/azokra a kiszerelés(ek)re vonatkozik/vonat-
koznak, amely(ek) a kérelem targya(i).
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2.1.4.1.

2.1.4.2.

Tisztasag

A kérelmez6 azonositja és szamszer(isiti a kémiai és mikrobialis szeny-
nyezddéseket, az olyan mérgezd, illetve egyéb nem kivanatos tulajdon-
sagokkal rendelkezé anyagokat, amelyeket nem szandékosan adtak az
adalékanyaghoz, és amelyek nem jarulnak hozza az adalékanyag akti-
vitasahoz. Tovabba, a fermentacios termékek esetében, a kérelmezd
koteles megerdsiteni, hogy az adalékanyagban nincsenek termel6 szer-
vezetek. Ismertetni kell a termelési tételek szennyezdanyagok és szeny-
nyezddések szempontjabol torténd rutin atvizsgalasa soran alkalmazott
protokollt.

Minden rendelkezésre bocsatott adatnak az adalékanyag specifikacio-
jara vonatkozo javaslatot kell alatdmasztania.

Az elballitasi folyamattol figgd egyedi kovetelmények felsorolasa,
amelyek megfelelnek a jelenlegi kozOsségi jogszabalyoknak, alabb
szerepel.

Olyan adalékanyagok, amelyek engedélyezése engedélyjogosulthoz
kotott

Az olyan adalékanyagok esetében, amelyek engedélyezése engedély-
jogosulthoz kotott, meg kell adni a gyartd altal alkalmazott konkrét
folyamatra vonatkozd, az egyéb kapcsolodd célokra hasznalt meglévd
szabvanyokon alapulé relevans adatokat. Hasznalhatok az élelmiszer-
adalékanyagokkal  foglalkoz6 ~ k6z6s  FAO-WHO  szakértdi
bizottsag (JECFA) specifikacioi, illetve az Eurdopai K6z0sségb6l szar-
mazé élelmiszer-adalékanyag engedélyekben hasznalt specifikaciok.

Olyan adalékanyagok, amelyek engedélyezése nem engedélyjogo-
sulthoz kotott

Az olyan takarmany-adalékanyagok esetében, amelyek engedélyezése
engedélyjogosulthoz nem kotott, hasznalhatok az egyéb kapcsolodo
célra alkalmazott meglévd szabvanyok, illetve az olyan szabvanyok,
amelyek az Eurdpai Kozosségben engedélyezett vagy a JECFA-tol
szarmazo, élelmiszer-adalékanyagokra vonatkoz6 specifikaciokat tartal-
maznak. Ha ilyen szabvanyok nem allnak rendelkezésre, vagy a gyar-
tasi folyamat miatt indokolt, legalabb a kdvetkez6 részletes adatokat
kell ismertetni, és ezek tekintetében a koncentraciot megadni:

— mikroorganizmusok esetében: mikrobiologiai szennyezés, mikoto-
xinok, nehézfémek;

— fermentdciés (mikroorganizmusokat hatdanyagként nem tartal-
maz0) termékek esetében: ugyanazok a kévetelmények, mint a
mikroorganizmus termékek esetében (lasd fent). Tovabba fel kell
tiintetni azt is, hogy a végtermékbe milyen mértékben kevertek
elhasznalt tapoldatot.

— novényekbdl nyert anyagok esetében: mikrobiologiai és botanikai
szennyezés (pl. kiilonosen ricinusmag, gyomndvénymagok, anya-
rozs), mikotoxinok, névényvéddszer-szennyezés, oldoszerek maxi-
malis értéke, valamint, adott esetben, olyan, toxikologiai kocka-
zatot jelentd anyagok, amelyekrél tudott, hogy az eredeti
novényben el6éfordulnak;

— allatokbol nyert anyagok esetében: mikrobioldgiai szennyezés,
nehézfémek ¢és adott esetben oldoszerek maximalis értékei;

— asvanyi anyagok esetében: nehézfémek, dioxin és PCB-k (poliklo-
rozott bifenilek);
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2.2.
2.2.1.

22.1.1.

22.1.2.

— kémiai szintézis és folyamatok utjan eldallitott termékek esetében:
tézis folyamataiban hasznalt vegyi anyagnak és barmely, a végter-
mékben megmaradd koztes terméknek.

Ha sziikséges, a mikotoxinok analizisre torténd kivalasztasat a kiilon-
boz6 matrixok szerint kell végezni.

A termék egyes formdinak fizikai dllapota

A szilard halmazéllapoti készitmények esetében adatokat kell szolgal-
tatni a szemcseméret-eloszlasrol, a szemcse alakjarol, a stiriségrol, a
térfogatstiriségrol, a porképzd képességrol, valamint a fizikai tulajdon-
sagokat befolyasold folyamatok alkalmazasarol. A folyékony halmaz-
allapotii készitmények esetében, a viszkozitasra és a feliileti fesziilt-
ségre vonatkoz6 adatokat kell megadni. Ha az adalékanyagot vizben
val¢ felhasznélasra szanjak, be kell mutatni az oldhatosagot, illetve a
diszperzid mértéket.

A hatbéanyag(ok)/reagens(ek) jellemzése
Leiras

Meg kell adni a hatéanyag vagy reagens mindségi leirasat. Ebben ki
kell térni a hatéanyag vagy reagens tisztasagara és szarmazasara,
tovabba minden mas relevans jellemzore.

Vegyi anyagok

A kémiailag jol meghatarozott anyagokat a szokasos elnevezésiikre, az
IUPAC (Elméleti és Alkalmazott Kémia Nemzetkozi Unidja) nomenk-
latara szerinti kémiai neviikre, egyéb nemzetkozi szokasos elnevezé-
sekre és roviditésekre és/vagy a Chemical Abstract Service
Number (CAS)-szamra utalassal kell leirni. Meg kell adni a szerkezeti
és a molekularis képletet, valamint a molekulatomeget.

Az aromaanyagként hasznalt, kémiailag meghatarozott vegyiiletek
esetében, meg kell adni az érintett kémiai csoportra vonatkozd
FLAVIS-szamot. A ndvényi kivonatok esetében meg kell adni a fito-
kémiai jeloloket.

Azokat a keverékeket, amelyekben az alkotéelemek nem irhatok le
egyetlen kémiai képlettel és/vagy amelyekben nem mindegyik alkoto-
elem azonosithatd, a keverék aktivitasdhoz hozzajaruld alkoto-
elem(ek)re és/vagy a tipikus {6 alkotoelem(ek)re utalassal kell jelle-
mezni. A stabilitas értékelésének és a nyomonkdvethetségnek a lehe-
tové tétele érdekében azonositani kell a jelold vegyiiletet.

Az enzimek és enzimkészitmények esetében, minden egyes bejelentett
aktivitas tekintetében azt a szamot és rendszertani megnevezést kell
megadni, amelyet a Nemzetkozi Biokémiai Unio (IUB) az ,,Enzim-
nomenklatira” legfrissebb kiadasaban javasolt. Ami a ndmenklati-
raban még nem szerepld aktivitasokat illeti, az IUB nomenklatarasza-
balyaival Osszhangban 1évo rendszertani megnevezést kell hasznalni.
Koznyelvi nevek is elfogadhatok azzal a feltétellel, hogy egyértel-
miek, és hasznalatuk a dokumentacio egészében kovetkezetes, vala-
mint elsé emlitésiikkkor egyértelmiien kapcsolhatok a rendszertani
megnevezéshez és az IUB-szamhoz. Meg kell adni minden egyes
enzimaktivitas biologiai eredetét.

Szintén ismertetni kell a fermentaciés vegyi anyagok mikrobialis
eredetét (lasd a 2.2.1.2. Mikroorganizmusok cimii pontot).

Mikroorganizmusok

Az eredetet minden mikroorganizmus esetében meg kell jelolni,
figgetleniil attol, hogy azt termékként vagy el6allitashoz hasznalt
torzsként alkalmazzak.
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2.2.2.
22.2.1.

2222.

A termékként vagy eléallitashoz hasznalt térzsként alkalmazott mikro-
organizmusok esetében, minden modositasi lépést fel kell tiintetni.
Minden egyes mikroorganizmus nevét és taxonomiai besorolasat a
nemzetkzi nevezéktani szabalyzatokban legutobb kozzétett adatok
szerint kell megadni. A mikrobialis torzseket egy nemzetkozileg elis-
mert torzsgylijteményben (lehetSleg az Eurépai Unidban) kell letétbe
helyezni, és azokat az adalékanyag engedélyezett élettartamaig a torzs-
gylijteménynek kell fenntartania. Be kell nytjtani a gylijtemény altal
kibocsatott letétbehelyezési tantsitvanyt, amelyben meg kell jelolni azt
a felvételi szamot, amelyen a torzset nyilvantartjak. Ezenkiviil, ismer-
tetni kell minden, a torzs egyedi azonositasahoz sziikséges, relevans
morfologiai, fizioldgiai és molekularis jellemz6t, tovabba a torzs gene-
tikai stabilitasa igazolasanak moédjat. A GMO-k esetében ismertetni
kell a genetikai modositasokat. Minden egyes GMO tekintetében
meg kell adni a géntechnoldgiaval modositott szervezetek egyedi
azonositoinak kialakitasara és hozzarendelésére szolgald rendszer 1étre-
hozasardl sz6lo, 2004. januar 14-i 65/2004/EK bizottsagi rendeletben
emlitettek szerinti egyedi azonositot.

Relevans tulajdonsagok
Vegyi anyagok

Ismertetni kell a fizikai és kémiai tulajdonsagokat. Sziikség szerint
meg kell adni a disszociacios allandot, a pKa-t, az elektrosztatikus
tulajdonsagokat, az olvadaspontot, a forraspontot, a siirliséget, a
gbznyomast, az oldhatésagot vizben ¢és szerves oldoszerekben, a
Kow-t €s a Kg/Kocy, a tomegspektrometrias és az abszorpcids spektru-
mokat, az NMR-adatokat, a lehetséges izomereket és minden egyéb
megfeleld fizikai tulajdonsagot.

A fermentacié utjan eléallitott anyagok nem rendelkezhetnek olyan
antimikrobialis aktivitassal, amely a human- és az allategészségiigyben
alkalmazott antibiotikumok szempontjabol jelentds.

Mikroorganizmusok

— Toxinok és virulencia faktorok

Ki kell mutatni, hogy toxinok, illetve virulencia faktorok nincsenek
jelen, vagy nem jelentenek kockazatot. Azon baktériumtorzsek
tekintetében, amelyek olyan taxondmiai csoporthoz tartoznak,
amelynek egyes tagjairdl ismert, hogy képesek toxinok vagy mads
virulencia faktorok termelésére, megfeleld teszteket kell végezni
annak molekuldris és — sziikség szerint — sejtszinten torténd bizo-
nyitasara, hogy nem jelentenek semmilyen kockézatot.

Azon mikroorganizmus-tdrzsek esetében, amelyek nyilvanvaléan
biztonsagos alkalmazdsa nincs dokumentalva, illetve amelyek
biologidja egyeldre kevéssé feltart, teljes kort toxikologiai vizs-
galat elvégzése sziikséges.

— Antibiotikum-termelés és antibiotikum-rezisztencia

Az adalékanyagként vagy termel6 torzsként hasznalt mikroorganiz-
musok nem rendelkezhetnek antibiotikus aktivitassal, illetve nem
lehetnek alkalmasak olyan antibiotikus anyagok termelésére,
amelyek a human- és az allategészségiigyben hasznalt antibioti-
kumok lehetnek.

Az adalékanyagként valo alkalmazasra szant mikroorganizmus-
torzsek nem jarulhatnak hozza az antibiotikumokkal szemben
rezisztens, az allatok bélflorajaban és a kornyezetben mar jelen
1év6 gének taranak tovabbi gyarapodasahoz. Kovetkezésképpen,
minden baktériumtorzset tesztelni kell a human- és az allatgyogya-
szatban hasznalt antibiotikumokkal szembeni rezisztencia szem-
pontjabol. Rezisztencia kimutatasa esetén meg kell allapitani a
rezisztencia genetikai alapjat, valamint annak valdsziniségét,
hogy a rezisztenciat a bélfloraban talalhaté mas organizmusnak is
atadjak.
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2.3.

2.4.

24.1.

A szerzett antimikrobialis rezisztenciat hordoz6 mikroorganizmus-
torzsek nem haszndlhatok takarméany-adalékanyagként, kivéve ha
bizonyithatd, hogy a rezisztencia kromoszomamutacio(k) ered-
ménye, és nem Orokithetd at.

Gyartasi folyamat, beleértve az esetleges kiilonleges feldolgozasi
eljarasokat

Ismertetni kell a gyartasi folyamatot annak érdekében, hogy meg
lehessen hatarozni a folyamat azon kritikus pontjait, amelyek a hato-
anyag(ok)/reagens(ek), illetve adalékanyag tisztasagat befolyasolhatjak.
A gyartasi folyamatban alkalmazott vegyi anyagokrdl anyagbiztonsagi
adatlapot kell benyujtani.

Hatoanyag(ok)/reagens(ek)

Be kell nytjtani az adalékanyag hatéanyaga(i)/reagens(ei) eldallitasa
soran alkalmazott gyartasi folyamat (pl. kémiai szintézis, erjesztés,
tenyésztés, szerves anyagbol torténd kivonas vagy desztillalas) leirasat,
sziikség szerint folyamatabran szemléltetve. Meg kell adni a fermen-
tacios/tenyésztési kozegek Osszetételét. Részletesen le kell irni a tisz-
titdsi modszereket.

Az adalékanyagok forrasaként hasznalt és zart rendszerben tenyésztett,
genetikailag  modositott  mikroorganizmusok (a  tovabbiakban:
GMM-ek) esetében a 90/219/EK tanacsi iranyelvet (°) kell alkalmazni.
Csatolni kell az erjesztési folyamatok (tapkozeg, erjesztési koriilmeé-
nyek és a fermentacids termékek tovabbfeldolgozasa) leirasat is.

Adalékanyag

Az adalékanyag gyartasi folyamatanak részletes leirasat kell benyuj-
tani. Ki kell térni az adalékanyag készitésének kulcsfontossagu szaka-
szaira, beleértve a hatdanyag(ok)/reagens(ek) és mas 6sszetevok hozza-
adasat, valamint barmely olyan, ezt kovetd feldolgozasi 1épést, amely
az adalékanyag-készitést befolyasolja, sziikség szerint folyamatabran
szemléltetve.

Az adalékanyag fizikai-kémiai és technologiai tulajdonsagai
Stabilitas

A stabilitas mérése altalaban a hatéanyag(ok)/reagens(ek) vagy azok
aktivitasanak/életképességének analitikai nyomon kovetése altal
torténik. Az enzimek esetében a stabilitas a katalitikus hatas elveszté-
sére tekintettel hatarozhatdé meg; a mikroorganizmusok esetében az
¢életképesség elvesztésére tekintettel; az aromaanyagok esetében az iz
elvesztésére tekintettel. Egyéb kémiai keverékek/kivonatok esetében a

nyomon kovetése segitségével mérhetd fel.

Az adalékanyag stabilitasa

Vizsgalni kell az adalékanyag minden egyes kiszerelésének a kiilon-
boz6 kornyezeti koriilményeknek (fény, homérséklet, pH, nedvesség,
oxigén és csomagoldanyag) valo kitettség esetén jellemzd stabilitasat.
A forgalomba hozott adalékanyag varhato szavatossagi idejét legalabb
kettd, az alkalmazasi feltételek valdszini korére (pl., 25 °C, 60 %
relativ paratartalom (HR) és 40 °C, 75 % HR) kiterjedé modellhely-
zetre kell alapozni.

() HL L 117., 1990.5.8., 1. 0. A legutobb a 2005/174/EK bizottsagi hatarozattal (HL L 59.,

2005.3.5., 20. 0.) modositott iranyelv.
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2.4.2.

2.4.3.

2.4.4.

2.5.

2.5.1.

Az eldkeverékekben és takarmanyokban hasznalt adalékanyag stabilitasa

Az el6keverékekben és takarmanyokban hasznalt adalékanyagok
esetében, kivéve az aromavegyiileteket, az adalékanyag minden
egyes kiszerelésének stabilitdsat az eldkeverékek ¢és takarmanyok
kozos gyartasi és tarolasi koriilményei kozott kell vizsgalni. Az eloke-
verékekben végzett stabilitasi vizsgalatoknak legalabb féléves terjedel-
miinek kell lenniiik. A stabilitast lehetdleg nyomelemeket tartalmazo
elokeverékekkel kell tesztelni; kiilonben az adalékanyagot ,,nyomele-
mekkel nem keverend6” cimkével kell ellatni.

A takarmanyokban végzett stabilitasi vizsgélatoknak legalabb harom
honapig kell tartaniuk. A kérelem altal érintett f6 allatfajok tekinte-
tében a stabilitast altaldban pépes és pellet (beleértve a pelletkészités és
mas kezelési formak hatasat) takarmanyban kell ellendrizni.

A vizben vald hasznalatra szant adalékanyagok esetében, az adalék-
anyag minden egyes kiszerelésének stabilitdsat vizben, a gyakorlati
alkalmazast szimuldlo koriilmények kozott kell vizsgalni.

Stabilitas elvesztése esetén, tovabba amikor sziikséges, jellemezni kell
a potencialis bomlastermékeket.

Olyan analizisekrdl kell adatokat benyujtani, amelyek legalabb a taro-
lasi id6szak kezdetén egy megfigyelést és ezen iddszak végén egy
megfigyelést foglalnak magukban.

Ha sziikséges, a vizsgalatoknak tartalmazniuk kell a tesztekhez hasz-
nalt elékeverékek, illetve takarmanyok részletes mennyiségi és mind-
ségi Osszetételét.

Homogenitas

Ki kell mutatni az adalékanyag (kivéve az aromavegyiileteket) eldke-
verékekben, takarmanyokban, illetve vizben torténé homogén elosz-
lasra valo képességét.

Egyeb jellemzék

Ismertetni kell egyéb jellemzoket, tigymint porképz6 képesség, elekt-
rosztatikus tulajdonsagok vagy folyadékokban valo diszperzids
képesség.

Fizikai-kémiai osszeegyeztethetetlenségek és kdlcsonhatasok

Be kell mutatni, hogy takarmannyal, hordozéanyagokkal, mas jovéha-
gyott adalékanyagokkal vagy gyogyszerkészitményekkel milyen
fizikai-kémiai Osszeegyeztethetetlenségek és kolcsonhatasok vérhatok.

Az adalékanyag alkalmazasanak feltételei
Az allatok takarmanyozasa soran torténd alkalmazas javasolt modja

Az e rendelet IV. mellékletében felsorolt kategoriakkal Gsszhangban
fel kell tiintetni az allatfajokat és -kategoriakat, az allatok korcsoportjat
és termelési fazisait. Meg kell emliteni a lehetséges ellenjavallatokat.
Meg kell hatarozni a takarmanyban, illetve vizben javasolt hasznalatot.

Az eldkeverékek, takarmanyok, illetve ivoviz esetében az alkalmazas
javasolt modszerének és az alkalmazas mértékének részleteit meg kell
adni. Emellett sziikség szerint ki kell térni a teljes értékii takarmanyban
javasolt dozisra, az alkalmazas javasolt idGtartamara és a javasolt, a
maradékanyagszintnek az MRL-értékek ala csokkenéséhez sziikséges
idore. Indokolni kell, ha valamely adalékanyag kiegészitd takar-
manyban valo kiilonleges hasznalatat javasoljak.
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2.5.2.

2.5.2.1.

2522,

2.5.2.3.

2.6.

A felhasznalok/dolgozok biztonsdagaval kapcsolatos adatok
Vegyi anyagok

A 88/379/EGK iranyelv 10. cikke végrehajtdsanak megfeleléen, a
veszélyes készitményekre vonatkozd kiilonds informaciok rendszerével
kapcsolatos részletes rendelkezések meghatarozasardl és megallapita-
sarol sz016, 1991. marcius 5-i 91/155/EGK bizottsagi iranyelv (%)
kovetelményeinek megfeleld formaban készitett anyagbiztonsagi adat-
lapot kell benyujtani. Ha sziikséges, a foglalkozasi kockazatokat
megel6z6 intézkedéseket, valamint a gyartas, a kezelés, a hasznalat
¢és az artalmatlanitas soran alkalmazando védekezései eszkozoket kell
javasolni.

Mikroorganizmusok

A munkajuk soran biologiai anyagokkal kapcsolatos kockazatoknak
kitett munkavallalok védelmérél (hetedik egyedi iranyelv a
89/391/EGK iranyelv 16. cikkének (1) bekezdése értelmében) szolo,
2000. szeptember 18-i 2000/54/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelv (7) szerinti osztalyozast kell benyjtani. Azon mikroorganiz-
musok tekintetében, amelyek nem az emlitett iranyelvben szerepl 1.
csoportba tartoznak, tajékoztatast kell adni a vevéknek ahhoz, hogy
megtehessék  a  munkavallaloik  tekintetében az  emlitett
iranyelv 3. cikkének (2) bekezdése szerinti megfelelé védintézkedé-
seket.

Cimkézési kovetelmények

Az 1831/2003/EK rendelet 16. cikkében megallapitott cimkézési és
csomagolasi rendelkezések megsértése nélkiil, fel kell tiintetni minden
egyedi cimkézési kovetelményt és — adott esetben — egyedi alkalmazasi
és kezelési feltételt (beleértve az ismert Osszeférhetetlenségeket és
ellenjavallatokat), valamint a helyes hasznalatra vonatkozo utasita-
sokat.

Analitikai médszerek és referenciamintak

Az analitikai médszereket az ISO (vagyis az ISO 78-2) altal ajanlott
szabvanyos megjelenési formaban kell benyujtani.

Az 1831/2003/EK rendelet és a 378/2005/EK rendelet szerint, az e
szakaszban szereplé analitikai modszereket a KRL értékeli. A KRL
a Hatdsag részére értékelési jelentést nytjt be, amelyben kozli, hogy
ezek a modszerek alkalmasak-e a kérelem targyat képezd takarmany-
adalékanyag hatosagi ellenérzése soran torténd alkalmazasra. A KRL
értékelésében a 2.6.1. és 2.6.2. szakaszokban megjeldlt modszerekre
Osszpontosit.

Ha az allati eredetli ¢lelmiszerekben talalhato allatgyogyaszati készit-
mények maximalis maradékanyag-hatarértékeinek megallapitdsara szol-
gald kozosségi eljaras kialakitdsarol szolo, 1990. jonius 26-i
2377/90/EGK tanacsi rendelet (¥) MRL-t allapitott meg a kérelem
targyat képezOd anyagra vonatkozodan, a 2.6.2. szakaszt a KRL-nek
nem kell értékelnie. A kérelmezé a 2.6.2. szakaszt gy allitja Ossze,
hogy ugyanazt a moddszert, informaciokat és adatokat (beleértve a
vonatkozo frissitéseket) adja meg, amelyeket az Eurdpai Gyogyszer-
értékeld  Ugynokség (EMEA) részére a 2377/90/EGK  rendelet
V. mellékletével 0Osszhangban, valamint ,, A gyo6gyszertermékekre
irinyadd szabéalyok az Eurdpai Unidban” sorozat 8. kotetével, a
,Hirdetmény kérelmez6k szdméra és irdnymutatds” cimii dokumen-
tummal 6sszhangban nyujt be.

Ha a KRL, a Hatosag vagy a Bizottsag szilkségesnek tartja, a
2.6.3. szakaszban leirt analitikai mddszerekre szintén kiterjedhet az
értékelés.

(®) HL L 76., 1991.3.22., 35. o. A legutobb a 2001/58/EK iranyelvvel (HL L 212.,

2001.8.7., 24. o.) modositott iranyelv.

(") HL L 262., 2000.10.17., 21. o.

(®) HL L 224., 1990.8.18., 1. 0. A legutobb a 203/2008/EK bizottsagi rendelettel (HL L 60.,
2008.3.5., 18. 0.) modositott rendelet.
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2.6.1.

2.6.1.1.

2.6.1.2.

2.6.1.3.

A 378/2005/EK rendelettel Osszhangban, a kérelmezd a technikai
dokumentacio értékelése eldtt a referenciamintékat, a lejarat idSpontja
elott pedig a helyettesitd mintakat kozvetleniil a KRL rendelkezésére
bocsatja.

A kérelmezoknek a KRL altal a 378/2005/EK rendelet 12. cikkével
Osszhangban létrehozott részletes iranymutatasra kell hivatkozniuk.

A hatéanyagra vonatkozé analitikai modszerek

Részletesen jellemezni kell az(oka)t a mindségi és — sziikség szerint —
mennyiségi analitikai modszer(eke)t, amellyel/amelyekkel a hato-
anyag(ok)nak/reagens(ek)nek az adalékanyagban, az el6keverékekben,
a takarmanyokban és — adott esetben — a vizben javasolt maximalis és
minimalis mértékének vald megfelelés megallapithato.

E modszereknek ugyanazon kovetelményeket kell teljesiteniiik,
amelyeket a hatdsagi ellenrzés soran alkalmazott analitikai modsze-
reknek a 882/2004/EK rendelet 11. cikkében foglaltak szerint teljesi-
tenitik kell. Kiilonosen, a kovetkezd kovetelmények koziil legalabb
egyet kell teljesiteniiik:

— megfelelnek a vonatkozd kozosségi szabalyoknak (pl. kozosségi
analitikai modszereknek), amennyiben ilyenek léteznek,

— megfelelnek nemzetkozileg elismert szabalyoknak vagy protok-
olloknak, pl. azoknak, amelyeket az Europai Szabvanylgyi
Bizottsag (CEN) fogadott el, vagy amelyeket nemzeti jogsza-
balyban fogadtak el (pl. CEN szabvanymoédszerek),

— alkalmasak a rendeltetésiik betdltésére, tudomanyos eljarasok
szerint torténik a kidolgozasuk, tovabba hitelesitésiik a korvizsgala-
tokra vonatkozo6, nemzetkdzileg elismert protokoll (pl. ISO 5725
vagy IUPAC) szerint végzett gylirliproba keretében torténik, vagy

— a 2.6.1.2. szakaszban emlitett, jellemzésre szolgaldé paraméterek
tekintetében hitelesitésiilk belsé szinten torténik, az analitikai
modszerek belsé szinten torténd hitelesitésére vonatkozd nemzet-
k6zi harmonizalt iranymutatasok (°) szerint.

A modszer(ek) részletes jellemzésében a 882/2004/EK rendelet
III. mellékletében meghatarozott, megfeleld tulajdonsagokra kell
kitérni.

A bels¢ szinten hitelesitett modszerek teljesitményjellemzdit a
modszernek egy masodik, akkreditalt és fiiggetlen laboratéoriumban
torténd tesztelésével kell ellendrizni. Az ilyen tesztek eredményeit be
kell mutatni, barmely olyan mas informacioval egyiitt, amely alata-
masztja a modszer hatdsagi ellendrzd laboratérium részére torténd
atadhatosagat. A fiiggetlenség miatt, és a kérelmezd altal benyujtott
dokumentécio értékelésében valdo részvétel miatt, amennyiben a
masodik laboratérium a nemzeti referencialaboratériumok azon
konzorciuménak tagja, amely a kozosségi referencialaboratoriumot a
378/2005/EK rendeletben foglaltak értelmében segiti, a laboratorium —
amint a kdzosségi referencialaboratorium atveszi a kérelmet — érdekelt-
ségi nyilatkozatot koteles kiildeni a kozosségi referencialaboratori-
umnak, leirva, hogy milyen munkat végez a kérelemmel kapcsolatban,
és a kérelem értékelésében nem vehet részt.

(°) M. Thompson et al.: Az analitikai modszerek egységes laboratoriumi hitelesitésére vonat-

koz6 harmonizalt iranymutatasok (IUPAC Technikai Jelentés) Pure Appl. Chem. (Elmé-
leti és Alkalmazott Kémia), 74. kotet, 5. szam, 835-855. o., 2002.
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2.6.1.4.

2.6.1.5.

2.6.2.

2.6.2.1.

2.6.2.2.

2.6.2.3.

2.6.2.4.

2.6.2.5.

A kozosségi referencialaboratorium a Hatdsagnak kiildott értékelési
jelentésében a 882/2004/EK rendelet I1I. mellékletében emlitett megfe-
lel§ jellemzoket valaszthat ki.

Az anyagok kiilonds csoportjaira (pl. enzimek) vonatkozé modszerek
tekintetében teljesitményjellemzék allapithatok meg a kozdsségi
referencialaboratérium (KRL) altal a 378/2005/EK rendelet 12. cikkével
Osszhangban készitett részletes iranymutatasban.

Analitikai modszerek az adalékanyag, illetve annak anyagcsereter-
meékei élelmiszerben talalhato maradékanyagainak meghatarozasara

Az adalékanyag jelold maradékanyagai és/vagy anyagcseretermékei
célszovetekben és allati termékekben vald kimutatdsara vonatkozd
minéségi és mennyiségi analitikai modszerek részletes jellemzését
kell bemutatni.

E moddszereknek ugyanazon kovetelményeket kell teljesiteniiik,
amelyeket a hatosagi ellendrzés soran alkalmazott analitikai modsze-
reknek a 882/2004/EK rendelet 11. cikkében foglaltak szerint teljesi-
tenilik kell. Kiilondsen, a modszereknek a 2.6.1.1. alpontban emlitett
kovetelmények koziil legaldbb egynek meg kell felelniiik.

A modszer(ek) részletes jellemzésének a 882/2004/EK rendelet
III. mellékletében foglalt megfeleld jellemzdket kell tartalmaznia,
tovabba e jellemzés soran figyelembe kell venni a 2002/657/EK bizott-
sdgi hatarozatban (1) foglalt kdvetelményeket. Sziikség szerint tekin-
tettel kell lenni a 96/23/EK tanacsi iranyelv szerint bizonyos anyagok
és azok maradékanyagai €16 allatbol szarmazo termékekben torténd
kimutatasara alkalmazandé analitikai modszerek megallapitasarol
sz0l6 bizottsagi hatarozatokban megallapitott ugyanazon teljesitmény-
kritériumokra.

A mennyiségi meghatarozasi hatar (LOQ) egyik modszer esetében sem
haladhatja meg a megfeleld MRL felét, és azt egy legalabb az MRL
felétdl kétszereséig terjedd skalan kell validalni.

A Dbels6 szinten hitelesitett modszerek teljesitményjellemzdit a
modszernek egy masodik, akkreditalt és fiiggetlen laboratoriumban
torténd tesztelésével kell ellendrizni. Az ilyen tesztek eredményeit be
kell mutatni. A fiiggetlenség miatt, és a kérelmez6 altal benyujtott
dokumentacio értékelésében vald részvétel miatt, amennyiben a
masodik laboratéorium a nemzeti referencialaboratoriumok (NRL-ek)
azon konzorciumanak tagja, amely a kozosségi referencialaboratori-
umot a 378/2005/EK rendeletben foglaltak értelmében segiti, a labo-
ratorium — amint a kozosségi referencialaboratorium atveszi a kérelmet
— érdekeltségi nyilatkozatot koteles kiildeni a kozosségi referenciala-
boratériumnak, leirva, hogy milyen munkat végez a kérelemmel
kapcsolatban, és a kérelem értékelésében nem vehet részt.

A kozosségi referencialaboratorium a Hatdsdgnak kiildott értékelési
jelentésében a 2.6.2.2. alpontban emlitettek koziil megfelelé jellem-
zOket valaszthat ki.

Az anyagok kiilonos csoportjaira (pl. enzimek) vonatkozé modszerek
tekintetében teljesitményjellemz6k allapithatok meg a kozosségi refe-
rencialaboratorium altal a 378/2005/EK rendelet 12. cikkével Ossz-
hangban készitett részletes iranymutatasban.

(% HL L 221., 2002.8.17., 8. o. A legutobb a 2004/25/EK hatarozattal (HL L 6.,

2004.1.10., 38. 0.) modositott hatarozat.
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2.6.3.

3.1

Az adalékanyag azonositasara és jellemzésére vonatkozo analitikai
modszerek

A kérelmezének ismertetnie kell a 2.1.3., 2.1.4., 2.1.5., 2.2.2.,, 2.4.1.,
24.2. 243. és 2.4.4. pontban felsorolt jellemzok meghatarozasara
alkalmazott modszereket.

A 378/2005/EK rendelettel modositott 1831/2003/EK  rendelet
II. melléklete értelmében, az e szakasz alapjan benytjtott modszerek
értékelését is el lehet végezni, ha a Hatésag vagy a Bizottsag a
kérelem értékelése szempontjabol azt fontosnak tartja.

Ajanlott, hogy az e szakasz alapjan ismertetett modszerek nemzetko-
zileg elismertek legyenek. A nemzetkozi elismertséggel nem rendel-
kez6 modszereket teljeskoriien ismertetni kell. Ilyen esetben a vizs-
galatokat akkreditalt és fiiggetlen laboratoriumoknak kell végezniiik,
és azokat megfeleld mindségi szabvanyok (pl. GLP a 2004/10/EK
iranyelv vagy ISO-szabvanyok) szerint kell dokumentalni.

Az adalékanyag azonositasara és jellemzésére szolgald modszereknek
ugyanazon kovetelményeket kell teljesiteniiik, amelyeket a hatdsagi
ellenérzés soran alkalmazott analitikai modszereknek a 882/2004/EK
rendelet 11. cikkében foglaltak szerint teljesiteniiik kell, kiilonosen ha
jogi kovetelményeket is megallapitottak (pl. szennyezddések, nem
kivanatos anyagok tekintetében).

1. SZAKASZ: AZ ADALEKANYAG BIZTONSAGOSSAGARA
VONATKOZO VIZSGALATOK

Az e szakaszban és a kiilon mellékletekben szerepld vizsgalatok arra
irdanyulnak, hogy lehetévé tegyék a kovetkezok értékelését:

— az adalékanyag célfajokban torténd hasznalatanak biztonsagossaga,

— az antimikrobialis rezisztencia kivalasztasaval és/vagy atadasaval,
valamint az enteropatogének fokozott jelenlétével és {iritésével
Osszefliggd barmilyen kockazat,

— az ¢rintett adalékanyagot tartalmaz6 vagy azzal kezelt takarmany-
nyal taplalt allatokbol szarmazo élelmiszerrel Osszefiiggben a
fogyasztot érinté kockazatok, tovabba olyan kockézatok, amelyek
az adalékanyag maradékanyagait vagy anyagcseretermékeit tartal-
maz6 élelmiszer fogyasztasabol adodhatnanak,

— kockazatok azok szamara, akik varhatéan az adalékanyagot 6nma-
gaban vagy el6keverékekbe, illetve takarmanyokba keverve
kezelik, és azzal belélegzés titjan, vagy mas nyalkahartya-szoveten
keresztiil, szembe keriilés vagy borrel valo érintkezés ttjan
keriilnek kapcsolatba, és

— maganak az adalékanyagnak, illetve az adalékanyagbol nyert
termékeknek — vagy kozvetleniil és/vagy az allatok anyagcseréje
utjan — a kornyezetre gyakorolt karos hatasaival osszefliggd kocka-
zatok.

Az adalékanyag biztonsagos hasznilatira vonatkozé vizsgalatok a
célallatok tekintetében

Az ebben a szakaszban szerepl6 vizsgalatok a kovetkezok értékelésére
iranyulnak:

— az adalékanyag magukban a célfajokban torténé hasznalatanak
biztonsagossaga, ¢s

— az antimikrobialis rezisztencia kivalasztasaval és/vagy atadasaval,
valamint az enteropatogének fokozott jelenlétével és firitésével
Osszefliggd barmilyen kockazat.
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3.1.1. A célfajokra vonatkozo toleranciavizsgalatok

A toleranciavizsgalat célja annak a korlatozott felmérése, hogy az
adalékanyag rovid tavon mennyire mérgez$ a célallatok szamara. E
vizsgalat célja tovabba egy biztonsagi kiiszob megallapitasa arra az
esetre, ha az adalékanyagot az ajanlottnal nagyobb dozisban
fogyasztjak. Az ilyen toleranciavizsgalatot ugy kell végezni, hogy
bizonyitékot szolgaltasson a biztonsagossagra mindegyik olyan célfaj/
célallat-kategéria tekintetében, amelyre a kérelem kiterjed. Bizonyos
esetekben elfogadhatd, hogy a hatékonysagi tesztek egyikébe a tole-
ranciavizsgalat néhany elemét beépitik, feltéve hogy az e vizsgalatokra
vonatkozoéan aldbb megadott kovetelmények teljesiilnek. Az e
szakaszban ismertetett valamennyi vizsgéalatnak a II. szakaszban ismer-
tetett adalékanyagra kell vonatkoznia.

3.1.1.1. A toleranciavizsgalat a felépitése szerint legalabb hirom csoportra
terjed ki:

— az adalékanyagot nem fogyasztd csoport,

— a legnagyobb ajanlott dozist fogyasztd csoport, €s

— a legnagyobb ajanlott dozis tobbszorosét fogyaszto kisérleti
csoport.

A kisérleti csoportban adott adalékanyagnak altalaban a legnagyobb
ajanlott dozis tizszeresének kell lennie. A tesztallatoknal rendszeresen
figyelemmel kell kisérni a klinikai hatdsok lathaté megjelenését, a
teljesitményjellemzoket, adott esetben a termékmindséget, a hematolo-
giai és rutin vérkémiai értékek vizsgalatanak eredményét, tovabba
egyéb olyan paramétereket, amelyek valoszintisithetGen Osszefiiggnek
az adalékanyag biologiai tulajdonsagaival. Figyelembe kell venni a
laboratoriumi allatokon végzett toxikologiai vizsgalatokbol ismert
kritikus végpontokat. Szintén be kell szamolni ebben a szakaszban
minden olyan esetleges karos hatasrol, amelyet a hatékonysagi tesztek
soran tapasztaltak. A toleranciavizsgalat soran bekovetkezd indoko-
latlan halaleseteket boncolasos vizsgalat, és sziikség szerint szovettani
vizsgalat utjan ki kell vizsgalni.

Ha bizonyithato, hogy a legnagyobb ajanlott dozis 100-szorosa elvi-
selhetd, nincs sziikség hematologiai vagy rutin vérkémiai értékek vizs-
galatara. Ha a termék csak a legnagyobb ajanlott dozis tizszeresénél
kisebb mértékig viselhetd el, a vizsgalatot ugy kell kialakitani, hogy ki
lehessen szamitani az adalékanyagra vonatkozo biztonsagi kiiszobot,
valamint tovabbi végpontokat (boncolasos vizsgalat, sziikség szerint
szovettani vizsgalat és mas megfeleld kritérium utjan) kell megadni.

Néhany adalékanyag esetében, toxikussaguktol és lebomlasuktol,
illetve alkalmazasuktol fliiggéen lehetséges, hogy nincs sziikség tole-
ranciavizsgalatok elvégzésére.

Az alkalmazott kisérleti felépités keretében a megfeleld statisztikai er6t
is figyelembe kell venni.

3.1.1.2. A toleranciavizsgalatok idGtartama

1. tablazat

A toleranciavizsgialatok idétartama: Sertés

A vizsgalatok

Célallatok idétartama

A célallatok jellemzdje

Szopos malac 14 nap Lehetdleg 14 naptol az elvalasztasig

Elvalasztott malac 42 nap Az elvalasztas utan 42 napig
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Célallatok A vizsgilatok A célallatok jellemzje
id6tartama
Hizosertés 42 nap A vizsgalat kezdetén a testtomeg < 35 kg
Tenyészkoca 1 ciklus A megtermékenyitéstdl az elvalasztasi idészak végéig

Ha a kérelem szopds malacokra és elvalasztott malacokra vonatkozik,
elegenddnek tekintendd a kombinalt vizsgalat (14 nap a szopds
malacok és 28 nap az elvalasztott malacok esetében). Ha bizonyitast
nyert, hogy az elvalasztott malacok tlirik az adalékanyagot, a hizoser-
tések tekintetében mar nincs sziikség kiilon vizsgalatra.

2. tablazat

A toleranciavizsgalatok idétartama: Baromfi

Célallatok Alg(‘j:i‘:ﬁfk A célallatok jellemzsic
Hizdcsirke/tojastermelés 35 nap A kikeléstol
céljabol nevelt csirke
Tojotyuk 56 nap Lehetdleg a tojasrakasi idészak els6 harmadaban
Hizopulyka 42 nap A kikelést6l

A hizécsirkére, illetdleg a hizopulykdra vonatkozo tiirési adatok
felhasznalhatok a tojonak/tenyészallatnak nevelt csirke, illetdleg pulyka
tekintetében a tiirés bizonyitasara.

3. tablazat

A toleranciavizsgalatok idétartama: Szarvasmarha

Célallatok A vizsgilatok A célallatok jellemzéje
id6tartama
Hizoborja 28 nap Kezdeti testtomeg < 70kg
Tenyészborji; hizo- vagy 42 nap
tenyészmarha
Tejeld tehén 56 nap

Ha a kérelem tenyészborjakra és hizomarhakra vonatkozik, elegendének
tekintend6 a kombinalt vizsgalat (mindegyik id6szakban 28 nap).

4. tablazat

A toleranciavizsgalatok idétartama: Juh

A vizsgalatok

Célallatok idétartama

A célallatok jellemzdje

Tenyészbarany és htisbarany | 28 nap

5. tablazat

A toleranciavizsgalatok idétartama: Lazacfélék és mas halak

A vizsgélatok

Célallatok idétartama

A célallatok jellemzdje

Lazac és pisztrang 90 nap
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A 90 napos idStartam helyett vizsgalat végezhetd, ha a halaknak a
teszt kezdetén mért kezdeti testtomege legalabb kétszeresére
gyarapszik.

Ha az adalékanyagot kizarolag a tenyészallomanyban kivanjak hasz-
nalni, a toleranciavizsgalatokat az ivasi iddszakhoz leheté legkdzelebb
es6 idoszakban kell végezni. A toleranciavizsgalatoknak 90 napig kell
tartaniuk, és figyelmet kell szentelni az ikrak mindségének és életben
maradasanak.

6. tablazat

A toleranciavizsgalatok idétartama: Kedvtelésbdl tartott és egyéb nem élelmiszer-termelé allatok

Célallatok A vizsgilatok A célllatok jellemzdje
idétartama
Kutyak és macskak 28 nap
7. tabldzat
A tolerancia vizsgalatok idétartama: Nyul
Célallatok A vizsglatok A célllatok jellemzdje
id6tartama
Hizényul 28 nap
Noéstény tenyésznyul 1 ciklus A megtermékenyitést6l az elvalasztasi idészak végéig

Ha a kérelem szopodsnyulakra és elvalasztott nyulakra vonatkozik,
elegendének tekintendd egy 49 napos (a sziiletés utan egy héttel
kezdddd) iddtartam, amelynek a ndstény nyulakra az elvalasztasig
kell kiterjednie.

Ha az adalékanyagot kiilonleges és az adott allatkategoriara vonatkozo
fogalommeghatarozasban szereplonél rovidebb idGszakban alkal-
mazzak, azt a javasolt alkalmazasi feltételek szerint kell az allatnak
adni. A megfigyelési id6szak azonban nem lehet 28 napnal rovidebb,
és magaban kell foglalnia a relevans végpontot (pl. a tenyészkocak
esetében az adott gesztacios iddszakot illetGen az élve sziiletett
malacok szdma, vagy a laktacios iddszakot illetéen az elvalasztott
malacok szama és tomege).

3.1.1.3.  Vizsgalati kériilmények

A vizsgalatokrol egyenként kell beszdmolni, valamennyi kisérleti
csoport részletes adatait megadva. A vizsgalat leirdsat az altalanos
leiré adatok tekintetében gondosan ki kell dolgozni. Kiilondsen, fel
kell tiintetni a kovetkezdket:

1. allomany: helye és mérete; takarmanyozasi ¢és tartasi feltételek,
takarmanyozasi modszer; vizben ¢él6 fajok, a mezdgazdasagi
tizemben hasznalt tartdlyok és karamok mérete és szama, fényvi-
szonyok ¢és vizmindség, beleértve a viz hémérsékletét és sotar-
talmat;

2. allatok: fajok (az emberi fogyasztasra szant, vizben ¢él6 fajok
esetében az azonositashoz a koznyelvi neviiket kell megadni,
majd azt kdvetben zardjelben a két tagbol allo latin neviiket), fajta,
életkor (vizben é16 fajok esetében méret), nem, azonositasi eljaras,
fiziologias allapot és altalanos egészségi allapot;
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3. a tesztelés idOpontja és pontos iddtartama: az elvégzett vizsgalatok
iddépontja és jellege;

4. étrendek: az étrend(ek) gyartasanak és mennyiségi Osszetételének
leirasa a felhasznalt Osszetevok, a relevans tapanyagok (analizalt
értékek) €s az energia szempontjabol. Takarmanybeviteli adatok;

5. a hatdanyag(ok) vagy reagensek (és adott esetben az dsszehasonli-
tasi céllal alkalmazott anyagok) takarmanyokon beliili koncentraci-
ojat ellendrz6 analizissel kell megallapitani, a megfeleld, elismert
modszereket hasznalva: a gyartasi tételek referenciaszamaf(i);

6. a tesztcsoportok és kontrollcsoportok szdma, az allatok szama az
egyes csoportokban: a tesztekben részt vevd allatok szamanak lehe-
tové kell tennie a statisztikai elemzést. Meg kell nevezni az alkal-
mazott statisztikai értékelési modszereket. A jelentésnek a tesz-
tekben részt vevd valamennyi éllatra és/vagy kisérleti egységre ki
kell terjednie. Be kell jelenteni az adatok hidnya vagy elveszése
miatt nem értékelhetd eseteket, és azoknak az allatcsoportokon
beliili eloszlasat osztalyozni kell;

7. jelenteni kell a kezelés egyedekben illetve csoportokban tapasztalt
barmely nemkivanatos kovetkezményének idébeli megjelenését és
gyakorisagat (megadva a vizsgalat soran alkalmazott megfigyelési
program részleteit); valamint

8. a gyogykezelések/megel6zo kezelések, ha sziikségesek, nem keriil-
hetnek kolcsonhatasba az adalékanyag javasolt hatasmechanizmu-
saval, és ezeket kiilon kell nyilvantartani.

Mikrobialis vizsgalatok

Vizsgalatokat kell végezni annak megallapitasa céljabol, hogy képes-e
az adalékanyag a human-, illetve allatgyogyaszatban hasznalt antibio-
tikumokkal szembeni keresztrezisztenciat el6idézni, a célfajokban
terepfeltételek kozott rezisztens baktériumtorzseket kivalasztani, az
emésztdcsatornaban jelen 1évé opportunista korokozokra gyakorolt
hatasokat eldidézni, valamint tritést, illetve zoondzist okozd mikroor-

Ha a hatdanyag(ok) a takarmanykoncentracid szintjén antimikrobialis
aktivitassal rendelkeznek, szabvanyositott eljarasok szerint meg kell
hatarozni a relevans baktériumfajokra vonatkozéan a minimalis inhi-
bitor koncentraciot (MIC). Amennyiben lényeges antimikrobialis akti-
vitas mutathatd ki, meg kell allapitani, hogy képes-e¢ az adalékanyag in
vitro és a célfajokban rezisztens baktériumtorzseket kivalasztani, vala-
mint az érintett antibiotikumokkal szemben keresztrezisztenciat eldi-
dézni ().

Minden mikrobialis adalékanyag esetében, és olyan egyéb adalék-
anyagok esetében, amelyeknél varhato a bélflorara gyakorolt hatas,
az alkalmazas ajanlott mértéke szerinti vizsgalatokat kell végezni. E
vizsgalatokban bizonyitani kell, hogy az adalékanyag hasznalata nem
teremt olyan feltételeket, amelyek a potencidlisan korokoz6 mikroor-
ganizmusok tulzott elszaporodésat és iiritését okozzak.

A nyomon kovetendé mikroorganizmusok kivalasztasa a célfajoktol
fiigg, de annak ki kell terjednie az érintett, zoondzist okozd fajokra,
fliggetleniil attol, hogy azok a célallatokban el6idéznek-e tiineteket
vagy sem.

(") A kovetkez$ cimen egy nem teljes lista all rendelkezésre: www.efsa.europa.cu/en/

science/feedap/feedap opinion/993.html
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3.2.

3.2.1.

3.2.1.1.

Az adalékanyag biztonsagos hasznalatira vonatkozé vizsgalatok a
fogyasztok tekintetében

A vizsgalatok célja az adalékanyag biztonsagos hasznalatanak értéke-
lése a fogyasztok tekintetében és az adalékanyagbol vagy anyagcsere-
termékeibdl szarmazo, esetleges maradékanyagok azonositasa az
adalékanyagot tartalmazo vagy az adalékanyaggal kezelt takarmanyt,
illetve vizet fogyaszto allatokbdl szarmazé élelmiszerekben.

Az anyagcserével és a maradékanyaggal kapcsolatos vizsgalatok

Az adalékanyag anyagcserettjanak meghatarozasa a célfajban dontd
1épés a maradékanyagok azonositasaban és mennyiségi meghataroza-
saban az adalékanyagot tartalmazo takarmanyt vagy vizet fogyasztd
allatokbol szarmazd, élelmezési célra alkalmas szovetekben és termé-
kekben. Vizsgalatokat kell benytjtani az anyag (és ennek anyagcsere-
termékei) felszivodasara, eloszlasara, metabolizmusara és kiiiriilésére
vonatkozoan.

A vizsgéalatokat nemzetkozileg validalt tesztmodszerek szerint és a
hatalyos eurdpai jogszabalyokkal vagy az OECD modszertani részle-
tekre vonatkozé iranyelveivel 0sszhangban, és a helyes laboratoriumi
gyakorlat elveinek megfeleléen kell elvégezni. A vizsgéalatok soran
tiszteletben kell tartani az eurdpai kdzosségi jogszabalyok éaltal megha-
tarozott, allatjollétre vonatkozd jogszabalyokat, és a vizsgalatokat,
amennyiben nem sziikséges, nem szabad megismételni.

A célallat(ok)on az anyagcserével és a maradékanyaggal kapcsolatos
vizsgalatokat a takarmanyba kevert hatéanyaggal (nem pedig tomés
utjan, kivéve ha kelléen indokolt) kell végezni.

Az élelmezési célra alkalmas szovetekben és termékekben levé Ossz-
maradékanyag tobb mint 10 %-at, valamint a tragyaban levé Ossz-
maradékanyag 20 %-at kitevé anyagcseretermékek kémiai szerkezetét
meg kell hatarozni. Ha a hatdanyag anyagcserettjanak vizsgalata soran
barmilyen toxikologiai vonatkozasti veszély meriil fel, a fent emlitett
kiiszobértékek alatti anyagcseretermékeket meg kell hatarozni.

A maradékanyagok kinetikai vizsgalata alapjan fogjak meghatarozni a
MRL-értékek ala csokkenéséhez sziikséges id6t, valamint a maximalis
maradékanyag-hatarértékeket (az MRL-eket). Javasolni kell egy jelolo
maradékanyagot.

Néhany maradékanyag esetében, az anyag természetétdl illetve felhasz-
nalasatol fliggben, az anyagcsere- és a maradékanyag-vizsgalat nem
mindig feltétleniil sziikséges.

Anyagcsere-vizsgalatok

Az anyagcsere-vizsgalatok célja az adalékanyag felszivodasanak,
eloszlasanak, bioldgiai uton torténd atalakuldsanak és kivélasztoda-
sanak becslése a célfajban.

A sziikséges vizsgalatok a kovetkezok:

1. a hatéanyag egyszeri dozisu alkalmazasat kovet6 anyagcsere-egyen-
sulyi vizsgalat a javasolt alkalmazasi (a teljes mennyiség megfelel a
napi bevitelnek) és esetleg tobbszords dozisnal (amennyiben szik-
séges) a felszivodas, valamint az eloszlas (plazma/vér) és a kiva-
lasztodas (vizelet, epe, széklet, tej vagy tojas, kilélegzett levegd,
kopoltytn keresztiil tortén6é kivalasztodas) hozzavetdleges sebes-
ségének és mértékének megallapitasa céljabol him és néstény allat-
okban, adott esetben; és
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2. a metabolittartalom komplex elemzése, az anyagcseretermék(ek)
meghatdrozdsa a kivélasztott anyagokban és a szovetekben, és az
eloszlast a kivalasztott anyagokban és a szovetekben a megjeldlt
anyag ismételt dozisanak adagolasat kovetden kell megallapitani a
vérplazma-analizis alapjan meghatarozott, stabil allapotban (meta-
bolikus egyenstlyban) levd allatoknal. Az alkalmazott dozis a hasz-
nalatra javasolt legmagasabb adagnak kell, hogy megfeleljen, és azt
a takarmanyhoz kell keverni.

Maradékanyagok vizsgalata

Figyelembe kell venni az élelmezési célra alkalmas szovetekbdl és
termékekb6l nem eltavolithatd maradékanyagok mennyiségét ¢és
jellegét.

A maradékanyagok vizsgalatat minden olyan anyagon el kell végezni,
amely anyagcsere-vizsgalatot igényel.

Ha az anyag a testnedvek vagy szovetek természetes alkotoeleme,
vagy természetes koriilmények kozott nagy mennyiségben van jelen
az ¢lelmiszerben vagy a takarmanyban, a maradékanyagok vizsgalata a
nem kezelt csoport és a kérelem targyat képezé legnagyobb adalék-
anyag-dozissal kezelt csoport szovet/termék Osszehasonlitasara korlato-
z6dik.

A f6bb fajok esetében a vizsgalatok soran egyidejiileg kell értékelni a
toxikologiai jelent6ségli Gsszmaradékanyagot és azonositani a hato-
anyag jelold maradékanyagat az élelmezési célra alkalmas szdvetekben
(mdj, vese, izom, bér, boér és zsirszovet), valamint termékekben (tej,
tojas és méz). A jelolé maradékanyag az a vizsgalatra kivalasztott
anyag, amelynek koncentracidja ismert Osszefliggésben van a szdve-
tekben talalhato, toxikologiai jelent6ségii teljes maradékanyag-mennyi-
séggel. A vizsgalatok soran ki kell mutatni a maradékanyagok szove-
tekben vagy termékekben tapasztalt maradandosagat is, a maradék-
anyagszintnek az MRL-értékek ald csokkenéséhez sziikséges id6
megallapitasa érdekében.

A maradékanyagszintnek az MRL-értékek ala csokkenéséhez sziik-
séges id0 megallapitasa érdekében a mintavételi allatok és/vagy
termékek javasolt legkisebb szama minden idépontban a kovetkezo:

— ¢élelmezési célra alkalmas szovetek:

— szarvasmarha, kecske, sertés és kevésbé jelentds fajok 4,
— baromfifajok 6,
— lazacfélék és egyéb halfajok 10.

— termékek:

— tej 8 minta idépontonként,
— tojas 10 tojas idépontonként,
— méz 8 minta idépontonként.
A nemek megfeleld eloszlasat figyelembe kell venni.

A maradékanyagokat a nulla értéki, a maradékanyagszintnek az
MRL-értékek ala csokkenéséhez sziikséges idonél (egyensulyi allapot)
és legalabb harom masik idépontban kell mérni.

Javasolni kell egy jelolé maradékanyagot.

A felszivodasi, eloszlasi és kitiriilési vizsgalatokat, beleértve a fébb
anyagcseretermékek meghatarozasat is, a legalacsonyabb NOAEL
értékli laboratoriumi allatfajon, vagy alapértelmezésben (mindkét
nembeli) patkanyon kell elvégezni. Kiegészitd vizsgalatra lehet
szilkség egyedi anyagcseretermékek esetében, amennyiben ezek a
metabolitok a célfajban termelédnek és a laboratoriumi fajban nem
képzddik jelentés mennyiség belblik.
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32.14.

3.2.2.

3.22.1.

Anyagcsere- és eloszlasvizsgalat

Az anyagcseremérleget, a metabolittartalom-elemzést és a f6bb anyag-
cseretermékek meghatarozasat magaban foglald vizsgalatot kell elvé-
gezni a vizeletbdl és a székletbdl. A vizsgalatot tovabbi adatokkal kell
kiegésziteni, ha egy masik laboratoriumi faj fogékonysaga szembetii-
néen kiilonbozik a patkanyétol.

A maradékanyagok biologiai hasznosulasa

Az allati termékekben kotott allapotban jelenlevé maradékanyagok
fogyasztok szempontjabol lehetséges kockazatainak felmérése soran
tekintetbe lehet venni egyéb biztonsagossagi tényezdket is a biologiai
hasznosulasuk meghatarozésa soran, megfelelé laboratoriumi allatok és
elismert modszerek alkalmazaséaval.

Toxikologiai vizsgdlatok

Az adalékanyag biztonsagossaga laboratoriumi allatokon in vitro és in
vivo elvégzett toxikologiai vizsgalatokbol allapithatd meg. A toxikolo-
giai vizsgalatok altalaban a kovetkezé méréseket foglaljak magukban:

1. akut toxicitas;

2. genotoxicitas (mutagenitas, klasztogenitas);

3. szubkrénikus oralis toxicitas;

4. kronikus oralis toxicitas/karcinogenitas;

5. reprodukcids toxicitas, beleértve a teratogenitast; és

6. egyéb vizsgalatok.

Indokolt esetben, a hatbanyag és maradékanyagai biztonsaganak érté-
kelésében hasznos kiegészité informaciokat nyujtd tovabbi vizsgéla-
tokat kell végezni.

E vizsgalatok eredményei alapjan meg kell allapitani a toxikologiai
NOAEL-t.

Kiegészitd vizsgalatra lehet sziikség bizonyos kiilonleges anyagcsere-
termékek esetében, amennyiben ezek a metabolitok a célfajban terme-
16dnek és a laboratoriumi fajban nem képzddik jelentés mennyiség
beldlik. Ha embereken végzett anyagcsere-vizsgalatok allnak rendel-
kezésre, az adatokat figyelembe kell venni az esetleges kiegészitd vizs-
galatok tipusanak eldontése soran.

A toxikologiai vizsgalatot a hatéanyagon kell elvégezni. Ha a hato-
anyag fermentacios termékben talalhato, tesztelni kell a fermentacios
terméket. A tesztelt fermentacios terméknek azonosnak kell lennie
azzal, amelyet a kereskedelemben forgalmazott adalékanyagban fognak
alkalmazni.

A vizsgalatokat nemzetkozileg validalt tesztmodszerek szerint és a
hatalyos eurdpai jogszabalyokkal vagy az OECD modszertani részle-
tekre vonatkozé iranyelveivel 6sszhangban, és a helyes laboratoriumi
gyakorlat elveinek megfeleléen kell elvégezni. A laboratériumi allat-
okat felhasznald vizsgalatok soran tiszteletben kell tartani az eurdpai
kozosségi jogszabalyok altal meghatarozott, allatjollétre vonatkozo
jogszabalyokat, és a vizsgalatokat, amennyiben nem sziikséges, nem
szabad megismételni.

Akut toxicitas

Az akut toxicitasi vizsgalat a vegyiilet toxicitasanak osztalyozasara és
korlatozott jellemzésére szolgal.
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Az akut toxicitasi vizsgalatot legalabb két emlosfajon kell elvégezni.
Adott esetben az egyik laboratoriumi faj helyettesithetd egy célfajjal.

Nem sziikséges a pontos LDsp-értéket meghatarozni; a minimalis
letalis dozis hozzévetdleges meghatdrozasa elegendd. A maximalis
dézis nem haladhatja meg a 2 000 mg/testtomeg kg-ot.

A vizsgalatba bevont allatok szdmdnak csokkentése és szenvedéseik
mérséklése céljabol az akut toxicitds vizsgalatara folyamatosan uj
modszereket fejlesztenek ki. Az ilyen Gj modszerekkel végzett vizs-
galatok a megfeleld validalast kovetéen elfogadhatok.

A vizsgalatok soran a 402. (akut dermalis toxicitas), a 420. (rogzitett
dozis modszere), a 423. (akut toxicitasi osztalyozasi modszer) és a
425. (doziscsokkentési €s -novelési eljaras) OECD-iranyelvet kell
szem el6tt tartani.

Genotoxicitas-vizsgalatok, beleértve a mutagenitast is

A mutagén és genotoxikus tulajdonsagokkal rendelkezé hatdanyagok,
adott esetben anyagcseretermékeik ¢és bomlastermékeik azonositasa
céljabol, kiilonbozé genotoxicitas-vizsgalatbol allo sorozatot kell
végezni, tetszés szerinti kombindcidban. A vizsgalatokat eml$sok
metabolikus aktivalasa mellett és anélkiil is el kell végezni, ha sziik-
séges, ¢s figyelembe kell venni a tesztelt anyag kompatibilitasat a
tesztrendszerrel.

Az alapvet§ tesztsorozat a kdvetkezdket tartalmazza:

1. génmutaciok indukalasa baktériumokban és/vagy eml6ssejtekben
(lehetdleg egér limphoma tk vizsgalattal);

2. kromoszoma-rendellenességek indukalasa emléssejtekben; és

3. in vivo tesztek emlésfajokban.

A fent emlitett vizsgalatok eredményétdl fiiggden kiegészit vizsgala-
tokra lehet sziikség, az anyag teljes toxicitasi profiljanak és tervezett
felhasznalasanak figyelembevételével.

Az eljarasok 6sszhangban kell legyenek a 471. (Salmonella typhimu-
rium — reverz mutacid vizsgalat), a 472. (Escherichia coli — reverz
mutaci6 vizsgalat), a 473. (in vitro emlés kromoszoma-rendellenességi
vizsgalat), a 474. (eml6s vorosvértest mikronukleusz vizsgalat), a 475.
(emldscsontveldkromoszoma-rendellenességi vizsgalat), a 476. (in vitro
emléssejt gének mutacid vizsgalata) vagy a 482. (in vitro mentesitd
DNS szintézis emldssejtekben) OECD-iranyelvvel, valamint egyéb, az
in vitro és az in vivo vizsgéalatokra vonatkoz6 OECD-iranyelvekkel.

Szubkronikus ismételt dozist oralis toxicitasvizsgalatok

A hatéanyag szubkronikus toxikus potencialjanak vizsgalata céljabol
egy ragcsalofajon legalabb egy 90 napos vizsgalatot sziikséges elvé-
gezni. Amennyiben sziikséges, masodik vizsgalatot lehet végezni egy
nem ragcsalofajon. A hatdanyagot szajon at, legalabb tovabbi harom
szinten egy kontrollcsoportnak is be kell adni a dozisvalasz kimutatasa
érdekében. A maximalis dozis eredményeként altalaban varhaté a
karos hatasok megjelenése. A legalacsonyabb dozis nem valthat ki
semmilyen, toxicitasra utalo jelet.
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3.2.25.1.

E vizsgalatok eljarasainak sszhangban kell lenniiik a 408. (ragcsalok)
és a 409. (nem ragesalok) OECD-irdnyelvvel.

Kronikus oralis toxicitasi vizsgalatok (beleértve a karcinogenitasi vizs-
galatokat)

A hatbéanyag kronikus toxikus és karcinogén potencialjanak vizsgalata
céljabol egy ragcesalofajon egy legalabb 12 honapig tartd, szajon
keresztiili kronikus toxicitasi vizsgalatot kell végezni. A kivalasztott
fajoknak a megjelent tudomanyos adatok alapjan, beleértve a 90 napos
vizsgalatok eredményeit is, a célra legalkalmasabbaknak kell lenniiik.
A patkany az alapértelmezett faj. Ha masodik vizsgalatra van sziikség,
egy ragesalo és egy nem ragesalofajt kell alkalmazni erre. A hato-
anyagot szajon at, legalabb tovabbi harom szinten egy kontrollcso-
portnak is be kell adni a dozisvalasz kimutatasa érdekében.

Ha a kronikus toxicitasi vizsgalatot karcinogenitasi vizsgalat kiséri, a
vizsgalati id6t 18 honapra kell kiterjeszteni egerek és horesogok, vala-
mint 24 honapra patkanyok esetében.

A karcinogenitasi vizsgalatok nem feltétleniil sziikségesek, ha a hato-
anyag és a metabolitjai:

1. allando6 negativ eredményt adnak a genotoxicitasi vizsgéalatok soran;

2. szerkezetiik nem hasonlit az ismert karcinogénekére; és

3. a kronikus toxicitasi vizsgalatok soran semmilyen, potencialis
(pre)neoplaziara utalé hatast nem mutatnak.

Az eljarasoknak Osszhangban kell lenniiik a 452. (kronikus toxicitasi
vizsgalatok) és a 453. (kombinalt kronikus toxicitasi/karcinogenitasi
vizsgalatok) OECD-iranyelvvel.

Reprodukcids toxicitasi vizsgalatok (beleértve a prenatalis fejlodési
toxicitast)

A hatdéanyag adagolasat kovetéen a him vagy a néstény szaporodasi
funkciok esetleges gyengiilésének, vagy az utddokra kifejtett karos
hatas meghatarozasanak érdekében vizsgalni kell a szaporodasi funk-
ciot:

1. kétgeneracios reprodukcids toxicitasi vizsgalatok soran; és

2. prenatalis fejlédési toxicitasi vizsgalatok (teratogenitasi vizsgalatok)
soran.

Uj vizsgalatok esetében az allatok kisérletes alkalmazasat csokkentd,
validalt alternativ médszereket lehet alkalmazni.

Kétgeneracios reprodukcios toxicitasi vizsgalatok

A reprodukcids funkciokat vizsgalni kell, legalabb két utodnemzedékre
(F1, F2) kiterjedéen, legalabb egy, altalaban ragcsalo, fajra vonatko-
zoan, és e vizsgalatok teratogenitasi vizsgalatokkal kombinalhatok. A
vizsgalt anyagot megfelelé id6ében a parzas eldtt, szajon keresztiil kell
beadni a him és ndstény allatoknak. Az adagolast az F2 utédnemzedék
elvalasztasaig kell folytatni.
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A termékenységet, a vemhességet, az ellést, az anyai viselkedést, a
szoptatast, valamint az F1 utédok novekedését és fejlodését a termé-
kenyiilést6l az ivarérésig, és az F2 utddok fejlodését az elvalasztasig
gondosan meg kell figyelni és dokumentalni kell. A reprodukcios
toxicitasi vizsgalatokra vonatkozd eljarasoknak Osszhangban kell
lennitik a 416. OECD-iranyelvvel.

Prenatalis fejlédési toxicitasvizsgalatok (teratogenitasi vizsgalatok)

Céljuk az adalékanyagnak kitett vemhes ndstényekre és az embrio,
illetve a magzat fejlodésére gyakorolt barmilyen koros hatas kimuta-
tasa, a beagyazodastol a teljes vemhességi id6 leteltéig. E hatasok
magukban foglaljak a megndvekedett toxicitast a vemhes ndsté-
nyekben, az embrio- és a magzathalalt, a modosult magzati fejlédést
és a koros szerkezeti rendellenességet, valamint a magzatfejlodési
rendellenességet.

Az elsé vizsgalatban felhasznalt faj altalaban a patkany. Amennyiben
negativ vagy bizonytalan a teratogenitasi vizsgalat eredménye, masik
fejlodési toxicitasvizsgalatot kell elvégezni egy masodik allatfajban,
lehetdleg a nytlban. Ha a patkanyon végzett vizsgalat pozitiv a tera-
togenitast illetéen, nincs sziikség a masodik fajon végzett vizsgalatra,
kivéve ha az alapvetd vizsgalatok 0sszegzése azt jelzi, hogy az ADI (a
megengedhetd napi bevitel) a patkanyokon végzett teratogenitasi vizs-
galatokra épiilne. Ekkor az e végponthoz rendelt legérzékenyebb faj
meghatarozasa céljabol sziikség van a masodik fajon végzett vizs-
galatra is. Az eljarasoknak Osszhangban kell lenniik a 414.
OECD-iranyelvvel.

Egyéb specifikus toxikologiai és farmakologiai vizsgalatok

Indokolt esetben, a hatéanyag ¢s maradékanyagai biztonsagossaganak
értékelésében hasznos kiegészité informdaciokat nyujtd, tovabbi vizs-
galatokat kell végezni. E vizsgalatok tartalmazhatjak a farmakologiai
hatas vizsgalatat, a juvenil (serdiilés el6tti) allatokban tapasztalhatd
hatast, az immunotoxicitast és a neurotoxicitast.

A még nem észlelhetd karos hatasszint (NOAEL) meghatarozasa

A NOAEL 4ltalaban toxikologiai hatasok vizsgalatara tdmaszkodik, de
a farmakologiai hatasok adott esetben jobban megfelelhetnek a célnak.

A legalacsonyabb NOAEL-értéket kell kivalasztani. A mg/testtomeg-
kilogramm/nap formaban kifejezett legalacsonyabb NOAEL-érték
meghatarozasanal tekintetbe kell venni, adott esetben, a nagymér-
tékben hasonld szerkezetii vegyi anyagra vonatkozo, az el6zd szaka-
szokban feltlintetett minden el6z6 eredményt, az Osszes vonatkozd
megjelent adattal (beleértve barmilyen vonatkozé informaciot a hato-
anyagnak az emberre gyakorolt hatasardl) és informacioval egyiitt.

A fogyasztoi biztonsag felmérése

A fogyasztoi biztonsagot a megallapitott ADI (megengedheté napi
bevitel) és a hatdéanyagnak vagy anyagcseretermékeinek az élelmi-
szerbOl torténd, elméletileg kiszamitott bevitele kozotti sszehasonlitas
révén kell felmérni. A vitaminok és a nyomelemek esetében az ADI
helyett az UL (a biztonsagos bevitel fels6 hatara) alkalmazhaté.
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Javaslat a hatéanyag(ok) megengedhetd napi bevitelére (ADI)

A megengedhetd napi bevitel (ADI) (az adalékanyag, vagy az adalék-
anyaghoz hasonldé anyag mg-ban kifejezett értéke személyenként és
naponta) kiszdmitasahoz a legalacsonyabb NOAEL-értéket (mg/test-
tomeg-kilogramm) el kell osztani a megfelelé biztonsagi faktorral és
meg kell szorozni a 60 kg atlagos emberi teststllyal.

Adott esetben javaslatot kell tenni az ADI-re. Az ADI lehet ,,nem
meghatarozott” értéki is, az allatkisérletek alacsony toxicitdsa miatt.
Nem lehet javaslatot tenni az ADI-re, ha a hatéanyag az emberre nézve
genotoxikus vagy karcinogén tulajdonsagokat mutat.

Az ADI beallitasahoz altalaban az sziikséges, hogy a hatéanyag a
célfajokban és a laboratoriumi fajokban hasonlé6 modon metaboliza-
lédjon (Id. 3.2.1.4 A maradékanyagok bioldgiai hasznosulasa), ami
biztositja azt, hogy a fogyasztok ugyanannak a maradékanyagnak
legyenek kitéve, mint a toxikologiai vizsgalatokban alkalmazott
allatok. Amennyiben nincs hasonloésag, az ADI beallithato egy
masodik laboratériumi fajon is, vagy a célfajra jellemz6 metabolitokkal
végzett kiegészitd vizsgalattal.

Az adott hatéanyagra vonatkoz6 ADI meghatarozasara szolgald bizton-
sagi tényezOnek figyelembe kell vennie a NOAEL meghatarozésara
szolgalo bioldgiai hatasokat és felhasznalt adatok mindségét, e hatasok
fontossagat az emberre vonatkozoan és a hatasok reverzibilitasat, vala-
mint barmilyen, a maradékanyagnak emberre vonatkozd kozvetlen
hatas(ai)val kapcsolatos ismeretet.

Az ADI meghatirozasanal legalabb 100-as értékii biztonsagi tényezot
kell alkalmazni (ha teljes toxikologiai adatcsomag all rendelkezésre).
Elfogadhato az alacsonyabb biztonsagi faktor abban az esetben, ha a
hatdanyagnak az emberre vonatkozé adatai ismertek. Magasabb bizton-
sagi faktorok alkalmazhatok, ha az adatokban tovabbi bizonytalansagi
tényez6k meriilnek fel, vagy abban az esetben, ha a NOAEL-t vala-
mely egyedi kritikus végpont, igy példaul a teratogenitas alapjan, alla-
pitjak meg.

A biztonsagos bevitel felsé hatara (UL)

Néhany adalékanyag esetében megfelelébb a biztonsagi felmérést
az UL-re alapozni, amely egy adott tapanyag teljes, kronikus, maxi-
malis napi bevitelét jelenti (minden forrasbol szarmazoan) és amely
(nemzeti vagy nemzetkdzi tudomanyos testiiletek szerint) valosziniileg
nem fejt ki a fogyasztok egészségére vagy a fogyasztok egy specifikus
csoportjanak egészségére karos hatasokat.

A dokumentacionak tartalmaznia kell olyan adatokat, amelyek azt
bizonyitjak, hogy az adalékanyag alkalmazasa nem eredményezne
olyan helyzetet, amelyben — a tipanyag minden lehetséges forrasat
tekintetbe véve — az UL tallépésére keriilne sor.

Vilagosan jelezni kell, ha a taplalék-adalékanyagbol vagy ennek
anyagcseretermékeib6l szarmazo maradékanyagok mennyisége az allati
termékekben meghaladja az e termékekben normalisnak tekintett vagy
vart értéket.

A fogyasztok expozicioja

Az Osszes forrasbol szarmazo adalékanyagnak és/vagy anyagcsereter-
mékeinek teljes bevitele a fogyasztok vonatkozasaban nem haladhatja
meg az ADI vagy az UL értéket.
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Az allati eredetll élelmiszerb6l szarmazo elméleti bevitel kiszamita-
sdhoz figyelembe kell venni az adalékanyag alkalmazasa végeztével
az allati szovetekben és termékekben mért koncentraciét (az 6sszmara-
dékanyag szamtani kozéparanyosa és a legmagasabb egyszeres érték).
Ezen tilmenéen, ha sziikséges, meg kell hatarozni, a maradékanyag-
szintnek az MRL-értékek ala csokkenéséhez sziikséges, kiilonbozo
idépontokban a legrosszabb esetre vonatkoz6 emberi napi taplalékbe-
viteli értékeket.

A tobb fajnal alkalmazott adalékanyagok esetén a szovetek terhelését
kiilon kell meghatarozni az eml6sok, a madarak és a halak vonatko-
zasaban, és a legmagasabb értékeket kell alapul venni. A szdvetek
expozicids adatait, adott esetben, a tejre €s a tojasra vonatkozd expo-
zicioval is ki kell egésziteni. Példaul, ha az adalékanyagot tejeld
emlésok €s tojastermeld szarnyasok vonatkozasaban alkalmazzak, az
egyes, ¢lelmezési célra alkalmas szdvetekben mért legmagasabb érté-
keket a tej- és a tojasfogyasztas esetében tapasztalt értékekhez kell
hozzdadni. Ha az adalékanyagot halak, tojastermelé szarnyasok és
tejeld emlésdk vonatkozasdban alkalmazzdk, az egyes, ¢élelmezési
célra alkalmas szovetekben mért legmagasabb értékeket a tojas- és a
tejfogyasztas esetében tapasztaltértékekhez kell hozzdadni. Egyéb
kombinaciokat kell eléiranyozni ugyanilyen modon.

Bizonyos esetekben (pl. egyes tapértékkel rendelkezé vagy érzékszervi
tulajdonsagokat javité adalékanyagok esetén vagy kevésbé jelentds
fajoknak szant adalékanyagok esetén) az ember tekintetében késdbb
indokolt lehet az expozicid pontositasa realisabb fogyasztoi adatok
felhasznalasaval, megérizve azonban a leghagyomanyosabb megkd-
zelitést. Ahol lehetséges, a kozosségi adatokra kell alapozni a vizs-

galatot.
1. tablazat
Elméleti fogyasztéi adatok (szovetek vagy termékek grammban)
Emlésok Szérnyasok Halak Egyéb
Izom 300 300 300 (*)
Maj 100 100 —
Vese 50 10 —
Zsir 50 (**) 90 (***) —
+Tej 1500 _ .
+Tojas — 100 _
+Méz 20

(*)  Izom és bér természetes aranyban.
(**) A diszn6 esetében 50g zsir és bor természetes aranyban.
(***) Zsir és bér természetes aranyban.

3.2.3.4. Javaslat a maximalis maradékanyag-hatarértékekre (MRL-ek)

A maximalis maradékanyag-hatarérték azt a maximalis (a fogyaszthato
nedves szovet vagy termék kilogrammjaban pg-ban megadott jel6lo
maradékanyagként kifejezett) maradékanyag-koncentraciot jelenti,
amelyet a Kozosség az élelmiszerben térvényesen megengedettként
vagy elismertként fogadhat el. Ez azon a maradékanyag-tipuson és
-mennyiségen alapul, amelyet — az ADI-val kifejezve — ugy kell tekin-
teni, hogy az emberi egészségre semminemii toxikologiai veszélyt nem
jelent. Az MRL-t nem lehet az ADI nélkiil megallapitani.
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A takarmany-adalékanyagok MRL-jeinek megallapitasakor figyelembe
kell venni az egyéb forrasokbol szarmazé maradékanyagokat (pl. a
ndvényi eredetii taplalékot). Tovabba az MRL csokkenthetd, annak
érdekében, hogy megfeleljen a takarmany-adalékanyagok alkalmazasi
koriilményeinek, és addig a mértékig, ameddig gyakorlati analitikai
modszerek allnak rendelkezésre.

Adott esetben egyedi (a természetes szovet vagy termék kilogramm-
jaban mg-ban megadott jel6l6 maradékanyagként kifejezett) MRL-eket
kell meghatarozni a cél allatfaj kiilonboz6 szoveteire vagy termékeire.
A kiilonboz6 szoveteknél és termékeknél megallapitott, egyedi
MRL-értékeknél figyelembe kell venni a felhasznalasra szant allatfajok
szoveteiben/termékeiben 1évé maradékanyagok kitiriilési kinetikajat. A
variabilitast szokasos koriilmények kozott a kozépérték 95 %-os konfi-
dencia intervallumanak alapjan kell kiszdmolni. Ha a konfidencia-
hatarértéket nem lehet kiszamolni a mintak csokkent szama miatt, a
variabilitast a legmagasabb egyéni értékkel kell kifejezni.

A kokcidiosztatikumok és a hisztomonosztatikumok maximalis mara-
dékanyag-hatarértékeinek vizsgalatat az allatorvosi készitményekre
vonatkoz6 hatélyos szabalyok alapjan kell elvégezni (8. kotet ,,A
gyogyszerkészitményekre iranyadd szabalyok az Europai Unidban —
Hirdetmény a kérelmezGk szamara és iranymutatasok. Allatgyogyaszati
termékek. Allatgyogyaszati készitmények maximalis maradékanyag-
hatarértékeinek (MRL-jeinek) megéllapitasa az allati eredetli élelmisze-
rekben”. 2005. oktdber).

A kokcidiosztatikumoktol és a histomonosztatikumoktol eltéré katego-
riaju  adalékanyagokra vonatkoz6 maximalis maradékanyag-hatar-
értékek meghatarozasat célzo vizsgalatokrol sziikség esetén e melléklet
rendelkezik.

A (3.2.3.3. pont alapjan kiszamolt) Osszmaradékanyagnak valo
fogyasztoi expozicid meghatdrozdsakor a kiilonb6zd szovetekre és
termékekre javasolt MRL-ek megéllapitdsdhoz figyelembe kell venni
a jelold maradékanyagnak az Osszmaradékanyaghoz viszonyitott
aranyat (2. tablazat).

2. tablazat

Az MRL kiszamitasanal alkalmazott meghatarozasok

isj Az egyes szovetek/termékek (maj, vese, izom, boér+zsir, tej, tojas, méz) kiilonbozé idépon-
tokban
MRL;; Maximalis maradékanyag-hatarérték a szovetekben/termékekben (mg jelolé anyag kg™)

Qt; Az 1. tablazatban megallapitott napi emberi fogyasztas az egyes szovetek/termékek vonat-
kozasaban (kg), vagy ennek pontositasa

TRC;; Osszmaradékanyag-koncentracio az egyes szovetekben/termékekben (mg kg™')

MRC; Jel6l6 maradékanyag-koncentracio az egyes szovetekben/termékekben (mg kg™

RMTR;; Az egyes szdvetek/termékek MRC; j-nek a TRCj-re vonatkoztatott aranya

DITR;; Az dsszmaradékanyagbol (mg) kiszdmitott napi étrendi bevitel az egyes szdvetek/termékek
vonatkozaséban

DITRI_J = Qti-j X TRC,__l

DITR MR- Az MRL-értékekb6l (mg) kiszamitott napi étrendi bevitel az egyes szovetek/termékek vonat-
kozasaban

DITRymgeij = Qtij X MRL;; x RMTR;"
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A mért TRC- és MRC-értéket a 3. tablazatban megadott modellbe kell
megfelelden beilleszteni, és a tobbi értéket ki kell szamolni. Ameny-
nyiben nem all rendelkezésre a teljes adatsorozat azért, mert az értékek
a kimutatasi hatar (LOD) alatt vannak, elfogadhato az RMTR extra-
polalasa.

Az MRL-érték kiszamolasa csak abban az estben végezhet6 el, ha az
egyéni DITR-értékek Osszege az ADI-érték alatt van. Ha meghaladja
az ADI-értéket, hosszabb kiiiriilési idejii, vagy alacsonyabb dozisu
adatokkal elvégzett masik megoldas alkalmazhatdé. Az MRL-re vonat-
kozo elsd javaslatot az MRC-értéket itmutatoul hasznalva és az anali-
tikai modszer LOQ-jat tekintetbe véve lehet megtenni. A javasolt
MRL-értékek alapjan kapott DITRyrp Osszegének nem szabad megha-
ladnia az ADI-értéket és az egyéni DITR-értékek Osszegéhez kozeli
értékiinek kell lennie. Ha az érték meghaladja az ADI-t, alacsonyabb
MRL-et kell javasolni és meg kell ismételni az dsszehasonlitast.

Bizonyos adalékanyagok esetén a maradékanyagok mennyisége az
MRL-érték alatt lehet a tejben, a tojasban vagy a husban, amely
azonban csokkentheti az élelmiszer mindségét bizonyos élelmiszer-
feldolgozasi eljarasok soran. Az ilyen adalékanyagok esetén indokolt
ezenkivill az ,,(élelmiszer-)feldolgozasi eljarassal kompatibilis mara-
dékanyag-maximum” (MPCR) alkalmazasa az MRL-értékek meghata-
rozasa mellett.

3. tablazat

Az MRL-javaslat kiszamitasara szolgalo modell

Maj Vese Izom | bOr+zsir Tej Tojas Méz Osszeg

TRC (') (mg kg™) —

MRC () (mg kg™ —

RMTR () —

DITR () (mg)

javasolt MRL (mg kg™ —

DITRpgr(mg)

(") Szem elétt tartva a javasolt id6t, amely a maradékanyagszintnek az MRL-értékek ala csokkenéséhez sziikséges.
(®) Idedlis esetben a TRC-vel azonos id6pontban meghatarozott.
(®) A TRC-értékek alapjan kiszamolt.

3.2.3.5. A maradékanyagszintnek az MRL-értékek ala csokkenéséhez sziik-
séges idore vonatkozo javaslat

A maradékanyagszintnek az MRL-értékek ald csokkenéséhez szik-
séges id6n azt az id6tartamot értjiik, amely az adalékanyag adagola-
sanak a megsziintetését kovetden ahhoz sziikséges, hogy a maradék-
anyagszintek az MRL-értékek ala csokkenjenek.

3.3. A felhasznalokat/dolgozokat érinté, az adalékanyag biztonsagos
hasznalatara vonatkozé vizsgalatok

A dolgozdkat elsésorban a belégzés utjan torténd, illetve a topikalis
expozicié veszélyezteti az adalékanyaggal szemben, annak gyartasa,
kezelése és hasznalata soran. Példaul a mezdgazdasagi dolgozok
potencialis expozicidja az adalékanyaggal szemben, annak kezelése
és bekeverése kozben. Az anyagok kezelési modjarol kiegészit6 infor-
maciokat kell adni.
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33.1.1.

33.1.2.

Mellékelni kell a dolgozokra vonatkozo kockazatfelmérést. Az el6allito
lizemben szerzett tapasztalatok gyakran fontos informéciéforrasként
szolgalnak a dolgozdkat érint6, a levegében vagy topikalis Gton
torténd, az adalékanyaggal szembeni expozicio tekintetében. Kiilonos
jelentéséggel birnak azok az adalékanyagok/adalékanyaggal kezelt
takarmanyok és/vagy allati kivalasztott anyagok, amelyek szaraz por
alakuak vagy azokka valhatnak, és azok a takarmany-adalékanyagok,
amelyek allergénpotenciallal rendelkezhetnek.

A felhasznalokat/dolgozok biztonsagat érintd toxikologiai kockazatfel-
mérés

A dolgozokat érint6 kockazatokat fel kell mérni az adalékanyag azon
formajan végzett vizsgalatsorozatban, amelyre a kérelem vonatkozik.
Akut inhalaciés toxicitas-vizsgélatokat kell végezni, kivéve ha a
termék valdszinGsithetben nem képez belélegezheté port vagy
permetet. Borirritaciéra vonatkozo vizsgalatokat kell végezni, és ha
ezek negativ eredményeket mutatnak, akkor a nyalkahartya-irritaciot
(pl. szem) fel kell mérni. Az allergizald és a bérszenzibilizalo hata-
sokat is fel kell mérni. A fogyasztok biztonsagat célzo toxicitasi
adatokat (I1d. 3.2.2.) kell alkalmazni az adalékanyag potencialis toxici-
tasanak a meghatarozasara az emberi szervezetre nézve. Mindezt
kozvetlen méréssel és specifikus vizsgalattal kell megallapitani,
amennyiben sziikséges.

A légutakra gyakorolt hatas

Bizonyitani kell, hogy a levegében 1évé por mennyisége nem veszé-
lyes a dolgozok egészségére. Sziikség esetén a vonatkozd adatoknak ki
kell terjednie:

— a laboratoriumi allatokon végrehajtott inhalacios vizsgalatokra,

— az irodalomban megjelent epidemioldgiai adatokra és/vagy a kérel-
mez6 lizemébdl szarmazod sajat adatokra és/vagy az irritaciora, és

— a léguti szenzitizacios vizsgalatokra.

Akut toxicitasi vizsgéalatra akkor van sziikség, ha 50 um-nél kisebb
atmérojii részecskék vagy cseppek a termék sulyanak tobb mint 1
szazalékat teszik ki.

Az eljarasoknak Osszhangban kell lenniiik a 403. OECD-iranyelvvel.
Ha szubkronikus toxicitasi vizsgalatokra van sziikség, azoknak a 412.
OECD-iranyelvet (ismételt adagolast, inhalacios toxicitas: 28 vagy 14
napos vizsgalat) vagy a 413. iranyelvet (szubkronikus inhalacios toxi-
citds: 90 napos vizsgalat) kell kovetniiik.

A szemre és borre gyakorolt hatasok

Amennyiben rendelkezésre all, kozvetleniil kell bizonyitani azt, hogy
az ismert érintkezési helyzetekben nem Iép fel az emberre veszélyes
irritacio és/vagy szenzitizacios hatas. Ezt ki kell egésziteni a megfeleld
adalékanyag alkalmazasaval allatokon végrehajtott, validalt boér- és
szemirritacios vizsgalatokbol, valamint szenzitizacids potencialvizs-
galatokbol nyert adatokkal. Az allergizald és a borszenzibilizalo hata-
sokat is meg kell hatarozni. Az eljarasoknak Gsszhangban kell lennitiik
a 404. (borirritacio/korrdzid), a 405. (szemirritacid/korrdzio), a 406.
(bérszenzitizalas) és a 429. (bérszenzitizalas — helyi nyirokcsomo-vizs-
galat) OECD-iranyelvvel.
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3.3.1.3.

33.14.

3.4.

3.4.1.

Ha akar az irodalomban kozolt adatok, akar a specifikus in vitro
tesztek alapjan korroziot okozo tulajdonsagot allapitottak meg, nem
végezhetSk tovabbi in vivo tesztek.

A dermalis toxicitast szem el6tt kell tartani, ha az adalékanyag belé-
legezve toxikus. Az eljarasoknak osszhangban kell lenniiik a 402.
OECD-iranyelvvel (akut dermalis toxicitas).

Szervezeti toxicitas

A fogyasztok biztonsagaval kapcsolatos eldirdsok, valamint egyéb
kovetelmények betartasa érdekében Osszegylijtott, a toxicitasra vonat-
kozd adatokat (beleértve az ismételt dozistoxicitas-, mutagenitas-,
karcinogenitas- és reprodukcios vizsgalatokat és az anyagcsereutat) a
szervezeti toxicitas felmérésére kell felhasznalni.

Expoziciés felmérés

Informaciét kell szolgaltatni arr6l, hogy az adalékanyag hasznalata
milyen mdédon eredményezhet expozicios hatast (akar belégzés utjan,
akar boron keresztiil vagy taplalékfelvétel utjan). Ennek az informaci-
onak lehetdség szerint tartalmaznia kell egy mennyiségi felmérést,
amely példaul a levegében 1évé jellemzd koncentraciora, a borszeny-
nyezddésre vagy a taplalékfelvételre vonatkozik. Amennyiben mennyi-
ségi informaciok nem allnak rendelkezésre, elegendd informéacioval
kell szolgalni a megfeleld expozicids felméréshez.

Az expozicio ellendrzésére szolgalo intézkedések

A toxikologiai és expozicios felmérésekbdl szarmazd informaciok
felhasznalasaval kovetkeztetést kell levonni a felhasznalok/munkaval-
lalok egészségét érintd kockazatokra vonatkozodan (belélegzés, irritacio,
szenzitizacid és szervezeti toxicitas). Az expozicid csokkentésére vagy
megsziintetésére iranyuld oOvintézkedéseket lehet javasolni. Barmely
maradékanyag-kockazattal szembeni védekezés soran azonban a
személyi védofelszerelések alkalmazasat csak végsd megoldasként
célszerli elrendelni, amennyiben az ellenérzé intézkedések mar életbe
Iéptek. Célszeribb példaul a termék kiszerelésének a megvaltoztatasat
fontolora venni.

Az adalékanyag kornyezeti szemponti alkalmazasi biztonsagara
vonatkozé vizsgalatok

Fontos szem eldtt tartani a takarmany-adalékanyagok kornyezetre
gyakorolt hatdsat, mivel a takarmany-adalékanyagokat rendszerint
hosszl ideig adagoljak, ez gyakorta az allatok nagy csoportjait érinti,
¢és a hatdanyag(ok) jelentds mértékben anyavegyiiletként vagy annak
metabolitja(i)ként iriil(nek) ki.

Az adalékanyagok kornyezeti hatdsanak meghatdrozasadhoz progressziv
eljarast kell alkalmazni. A tovabbi vizsgalatot nem igénylé adalék-
anyagok azonositasa céljabol az 1. szakasz soran minden adalék-
anyagot azonositani kell. A tobbi adalékanyag esetében a vizsgalatok
masodik szakaszanak (II. szakasz) elvégzésére van sziikség, amely
soran kiegészitdé informacido nyerhetd arra vonatkozoan, hogy milyen
tovabbi vizsgalatok elvégzésére lehet sziikség. A vizsgalatot a
67/548/EGK iranyelv szerint kell végrehajtani.

A kockdazatbecslés 1. szakasza

A kockézatbecslés 1. szakaszanak célja annak megallapitasa, hogy az
adalékanyagnak vagy anyagcseretermékeinek van-e jelents kornyezeti
hatasa, valamint annak eldontése, hogy sziikség van-e a vizsgalatok II.
szakaszara (Id. a dontéshozatali folyamatabrat).
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34.1.1.

34.1.2.

Hacsak nincs tudomanyosan megalapozott ok az ellenkezdjére, a
kockazatbecslés II. szakaszat nem kell elvégezni a kovetkezd két
feltétel egyikének teljesiilése esetén:

a) az adalékanyag kémiai jellege és biologiai hatdsa, valamint felhasz-
nalasi feltételei alapjan megallapithatd, hogy a hatds mértéke elha-
nyagolhat6, azaz amennyiben az adalékanyag:

— fizioldgiai vagy természetes anyag, amely nem ndveli meg

— ha az adalékanyagot nem élelmiszer-termel6 allatoknak szanjak;

b

~

a legrosszabb esetre vonatkozd becsiilt kdrnyezeti koncentracio
(PEC) tal alacsony ahhoz, hogy aggodalomra adjon okot. A PEC
értékét minden érintett kornyezeti elemre meg kell hatdrozni (ld.
alabb), feltételezve hogy a taplalékkal bekeriilt adag 100 %-ban
anyavegyiiletként iiriil ki.

Ha a kérelmez6 nem tudja bizonyitani, hogy az adalékanyag teljesiti e
mentességi feltételek valamelyikét, akkor el kell végezni a hatasvizs-
galat 1. szakaszat.

A szarazfoldi allatoknak szant adalékanyagok

Amikor az allattenyésztésbdl szarmazo6 tragya a term6foldre keriil, a
takarmany-adalékanyagok alkalmazasa a talaj, a talajviz és a felszini
vizek szennyezddéséhez vezethet (a szennyviz és a vizelvezetés révén).

A talaj tekintetében megallapitott legrosszabb esetre vonatkozé PEC
(PECy,4) valosziniileg a maradékanyag {6 alkotdelemeinek maximalis
kivalasztasa soran keletkezé tragyanak a mezOgazdasagi teriiletre
torténd kiszorasa kovetkeztében alakul ki. Ha a PECi,; (alapértel-
mezés: 5 cm-es mélység) kevesebb mint 10 pg/kg, nincs sziikség
tovabbi vizsgalatra.

Ha a PEC a talajviz szennyezddése esetében (PECg,) megbizhato
felmérés alapjan 0,1 pg/liternél alacsonyabbra tehetd, akkor az adalék-
anyag talajvizre vonatkozé kdrnyezeti hatasvizsgalatanak II. szakaszat
nem sziikséges elvégezni.

A vizi allatoknak szant adalékanyagok

A takarmany-adalékanyagok hasznalata az akvakultirakban az iiledék
és a viz szennyezddéséhez vezethet. A ketrecekben tenyésztett halak
esetében a kdrnyezeti kockéazatbecslésnél az érintett kornyezeti elem az
iledék. A szarazfoldi rendszerekben tenyésztett halak esetében a
felszini vizekbe jutd szennyvizet tekintik a legnagyobb veszély okanak
a kornyezet vonatkozasaban.

Az iledék tekintetében megallapitott legrosszabb esetre vonatkozo
PEC (PECyeqex) valosziniileg a maradékanyag f6 alkotoelemeinek
maximalis kivalasztasa soran keletkezd tragyanak az iiledékben vald
lerakodasa kovetkeztében alakul ki. Ha a PECyeqec (alapértelmezés:
20 cm-es mélység) kevesebb mint 10 pg/kg, nincs sziikség tovabbi
vizsgalatra.

Ha a felszini vizek esetében a PEC (PECy,,) kevesebb mint 0,1 pg/l,
nincs sziikség tovabbi vizsgalatra.
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1. szakasz Dontéshozatali folyamatdbra

Az adalékanyag megallapitott biztonsagu,
fiziolégiai/természetes anyag?

\ 4 +
NEM IGEN 1 g STOP
v

Az adalékanyagot kizarolag nem élelmiszer-
termel6 allatoknak szantak?

v
I:E‘E'M IGEN [ r|‘ STOP
v

SZARAZFOLDI FAJOKNAL Vizl FAJOKNAL HASZNALT
HASZNALT ADALEKANYAGRA ADALEKANYAGRA
Az adalékanyag PEC-je a talajvizben Az adalékanyag PEC-je a felszini
2 0.1 pg/l vagy PEC talaj vizekben = 0.1 pg/l vagy PEC Uledék
210 pg/kg? 210 pg/kg?

NEM

\ 4 y y

sToP Il SZAKASZ | sTOP Il. SZAKASZ

3.4.2. A kockazatbecslés 1l. szakasza

A 1I. szakasz célja az, hogy megallapitsa, lehet-e az adalékanyagnak
hatasa a kdrnyezetben a nem célfajokra, beleértve a vizi és a szaraz-
foldi fajokat egyarant, illetve bejuthat-e az adalékanyag a talajviz olyan
rétegeibe, ami mar nem elfogadhatd. Az adalékanyagnak a célfajba
vald adagolasat kovetden gyakorlati szempontbol nem megfelelé az
adalékanyag hatasat minden olyan természeti fajra nézve megvizsgalni,
amely esetlegesen ki van téve e hatdsnak. A megvizsgalt rendszertani
szintek helyettesitoként vagy jelzoként szolgalnak a természeti fajok
tekintetében.

A kockazatbecslés II. szakasza a kockdzati hanyados megkozelitésén
alapszik, amelyben a kapott PEC ¢és a becsiilt hatasmentes
koncentracio (PNEC) értékét hasonlitjak Ossze az érintett kornyezeti
elemek vonatkozasaban. A PNEC-et kisérletileg megallapitott végpon-
tokban meghatarozzak ¢s elosztjak a megfelelé kockazatbecslési ténye-
zével. A PNEC-értéket minden érintett kdrnyezeti elemre meg kell
hatarozni.

A kockazatbecslés II. szakasza a PEC pontositasaval kezdédik és
kétlépcsés kornyezeti kockazatbecslési eljarast alkalmaz.

Az elsd, II.A. szakasz soran az adalékanyag korlatozott szamu meta-
bolikus utjanak és hatasanak vizsgalatat alkalmazva az érintett kornye-
konzervativ kockazatvizsgalat torténik. Ha a PEC-nek a PNEC-hez
viszonyitott aranya egynél (1) kisebb, nincs sziikség tovabbi kockazat-
becslési vizsgalatra, kivéve ha bioakkumulacié varhato.
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3.4.2.1.

Ha a PEC/PNEC arany nem elfogadhato kockazatot josol (az
arany > 1), a kdrnyezeti kockazatbecslés pontositasara a kérelmezének
el kell végeznie a I1.B. vizsgalatot.

II.LA. szakasz

Az 1. szakasz soran figyelembe vett kdrnyezeti elemeken kiviil a
felszini vizekre vonatkozd PEC meghatarozasakor figyelembe kell
venni a lefoly6 viztobbletet és a lecsapolast.

Az egyes érintett kornyezeti elemek vonatkozasaban a PEC pontosit-
hato azokkal az adatokkal, amelyeket nem vettek figyelembe az I.
szakasz soran. A pontositott PEC ellendrzésekor a kovetkezokre kell
figyelmet forditani:

a) a hatoéanyag(ok)nak és anyagcseretermékei(k)nek a tragyaban/halii-
riilékben 1év6 koncentracidja, azt kdvetden, hogy az adalékanyagot
a javasolt dozisszinten beadjdk az allatoknak. A szadmitdsnal figye-
lembe kell venni a kivalasztott anyagok mennyiségét ¢s a dozisok
nagysagat;

b

=~

a hatdanyag(ok)/anyagcseretermékei(k) a tragya rendes felhaszna-
lasa és tarolasa mellett végbemend potencialis higulasa, a tragyazas
el6tt, valamint a termdfoldeken vald alkalmazasat megel6z6 tarolas
soran;

c) a hatéanyag(ok)nak/anyagcseretermékeinek a talajban  torténd
adszorpcidja/deszorpcidja, akvakultura esetében az iiledékképzodés,
lehetdleg a talaj-/iiledékvizsgalattal meghatarozva (OECD 106);

d) a talaj- vagy vizi iiledékrendszerekben torténd lebomlas, (OECD
307, illetve 308); és

e) egyéb olyan tényezok, mint példaul a fotolizis, a hidrolizis, a
parolgas, a szantas soran végbemend higulas.

Az Gsszes érintett kornyezeti elem esetében elvégzett ilyen szamitasok
soran kapott legmagasabb PEC-értékét kell elfogadni és figyelembe
venni a kockazatbecslés II. szakaszanak céljaira.

Ha a talajban magas szintli tartds megmaradasra (az Osszetevd eredeti

akkor figyelembe kell venni a bioakkumulacié lehetségét.

Ezt kovetden, az érintett kornyezeti elemek kiilonbozé taplalkozasi
szintjeit érintd, stlyos kéros hatasokat okozoé adalékanyag- (vagy
metabolit-) szinteket kell meghatarozni. Ezek tobbnyire akut vizs-
galatok, amelyek soran az OECD iranyelveit vagy mas, azokkal egyen-
értékiinek elismert irdnyelveket kell kovetni. A szarazfoldi kornyezet
tekintetében el6irt vizsgalatok a kovetkezok: toxicitas foldigilisztara,
haromfajta szarazfoldi névényre, a talajban 1évé mikroorganizmusokra
gyakorolt hatasok (pl. a nitrogénkdtésre gyakorolt hatasok esetében). A
vizi kdrnyezet esetében eldirt vizsgalatok a kdvetkezdk: toxicitasi vizs-
galat halak; Daphnia magna, algak és egy illedéklakod szervezet
esetében. Tengeri ketrecek esetében az iiledéklakod szervezetek kiilon-
boz6 rendszertani kategéridba tartozé harom fajat kell megvizsgalni.

A PNEC-értéket minden érintett kornyezeti elemre meg kell hatarozni.
A PNEC rendszerint ugy szamithato ki, hogy a fent emlitett 6kotoxi-
citas-vizsgalatok soran megallapitott karos hatasra vonatkozo legala-
csonyabb értéket, az alkalmazott végponttél és a vizsgalati fajok
szamatol fuggbéen, egy legalabb 100-as biztonsagi tényezével kell
elosztani.
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3.4.22.

A bioakkumulacios potencial az n-oktanol/viz megoszlasi egyiitthatoja,
a Log K, alapjan hatarozhat6 meg. Ha az érték > 3, ez arra utal, hogy
az anyag felhalmozodhat a kdrnyezetben. A masodlagos mérgezés
veszélyének felbecslésére a I1.B. szakaszban esetleges biokoncentra-
cios faktor (BKF) vizsgalatot kell megfontolni.

IL.B. szakasz (részletesebb okotoxikologiai vizsgalatok)

Azon adalékanyagok esetében, amelyeknél a kockazatbecslés ILLA.
szakaszat kovetden, azok kornyezeti veszélyeire vonatkozoan tovabbra
is kétségek meriilnek fel, a bioldgiai fajokra gyakorolt hatasokra vonat-
kozo részletesebb vizsgalatok elvégzése sziikséges azon kornyezeti
elem(ek) tekintetében, amelyek a II.A. szakaszba tartozo vizsgalatok
soran lehetséges érintettnek mutatkoznak. Ebben az esetben tovabbi
vizsgalatokat kell végezni a megfelelé allat-, ndvény- és mikrobafa-
jokra gyakorolt kronikus és specifikusabb hatasok meghatarozasara. Ez
a kiegészité informacié alacsonyabb biztonsagi faktor alkalmazasat
teszi majd lehetévé.

Szamos kiadvany, mint pl. az OECD-iranyelvek, kozzétették a megfe-
lelé kiegészitd Okotoxicitas-vizsgalatokat. E vizsgalatokat koriiltekin-
tden kell kivalasztani annak érdekében, hogy azok megfeleljenek azon
koriilményeknek, amelyek mellett az adalékanyag és/vagy annak
anyagcseretermékei kibocsatasra keriilhetnek és szétszorodhatnak a
kornyezetben. A szarazfoldi elemre gyakorolt hatasvizsgalat (PNEC-
talaj) @ kOvetkezd kronikus hatésvizsgélatokat tartalmazhatja: a foldigi-
lisztakra gyakorolt hatds vizsgalata, tovabbi vizsgalatok a talaj mikrof-
lorara gyakorolt hatdsra vonatkozoan, tobb gazdasagilag fontos
ndvényfajon végrehajtott vizsgalat, a mezei gerincteleneken (beleértve
a rovarokat), valamint vadon ¢él6 madarakon végrehajtott vizsgalatok.

A pontosabb hatasbecslés a viz/iledék vonatkozasaban a IL.A.
szakaszban meghatarozott, legérzékenyebb vizi/iiledéklakoé szerveze-
teken végzett kronikus toxicitasvizsgalatokra épiilhet.

A bioakkumulacidés vizsgalati eljarasoknak, amennyiben ezekre
sziikség van, Osszhangban kell lenniiik a 305. OECD-iranyelvvel.

IV. SZAKASZ: AZ ADALEKANYAG HATEKONYSAGARA
VONATKOZO VIZSGALATOK

A vizsgalatoknak minden javasolt alkalmazéas hatékonysagat bizonyi-
taniuk kell és az 1831/2003/EK rendelet 5. cikke (3) bekezdésében
felsorolt jellemzok koziil legalabb eggyel kell rendelkezniiik, az emli-
tett rendelet 6. cikke és 1. melléklete altal meghatarozott/eldirt adalék-
anyag-kategoridknak és -csoportoknak megfeleléen. Az ilyen tipust
vizsgalatoknak ezen feliil lehetdvé kell tenniiik az adalékanyagnak az
EU bevett gazdalkodasi gyakorlata szerinti hatékonysagara vonatkozo
értékelést is.

Az alkalmazott kisérleti tervet az adalékanyag felhasznaldsara vonat-
kozoan, valamint az allatfaj és -kategoria szerint kell megindokolni.
Allatokon végzett vizsgalatok esetében a vizsgalatokat tgy kell elvé-
gezni, hogy az allatok egészségi allapota és a tenyésztési feltételek ne
befolyasoljak hatranyosan az eredmények értelmezését. Minden
kisérlet esetén ismertetni kell a pozitiv és a negativ hatast, a techno-
logiait és a biologiait egyarant. Az allati termékek megkiilonboztetd
jellemzGit hatranyosan befolyasold hatasok hianyat szintén bizonyitani
kell. A vizsgalatok idealis esetben meg kell feleljenek egy elismert,
kiils6 szerv altal auditalt mindségbiztositasi rendszer altal megallapitott
kritériumoknak. Mindségbiztositasi rendszer hianyaban bizonyitani
kell, hogy a vizsgalatot szakképzett személyzet végezte, a megfeleld
felszerelés és berendezés alkalmazdsaval, valamint kinevezett vizs-
galatvezet6 iranyitasaval.
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4.1.

4.2.

A vizsgalati protokoll gondos Osszeallitasat a vizsgalatvezetd végzi,
szem el6tt tartva az altaldnos leiré adatokat, mint példaul az alkalma-
zott modszerek, miiszerek és anyagok leirasaval, az allat fajanak, fajta-
janak és tenyészetének részletes ismertetésével, szamuk megadasaval
és tartasi, takarmanyozasi koriilményeik részletezésével. Minden,
allaton végzett vizsgalat esetén a kisérleti koriilményeket a 3.1.1.3.
pont szerint kell ismertetni. A végsd jelentést, az alapadatokat, a vizs-
galati terveket, valamint a jol koriilirt és jellemzett tesztelanyagokat
referenciaként meg kell Orizni a jovore vonatkozodan.

Az adalékanyagra vonatkozd legalacsonyabb ajanlott adagolas haté-
konysagat igazold vizsgalatokat az érzékeny paramétereket alkalmazva
negativ és tetszés szerinti pozitiv kontrollcsoporttal Gsszehasonlitva
kell megtervezni. E vizsgalatoknak tartalmazniuk kell a legnagyobb
ajanlott adagot is, abban az esetben, amikor ez ajanlott. Nem javasolt
egyetlen vizsgalati terv, a vizsgalatok megtervezését és kivitelezését a
rugalmas tudoményos megitélés alapjan kell végezni.

Figyelmet kell forditani az adalékanyag, egyéb adalékanyagok és/vagy
allatgyogyaszati készitmények és/vagy az étrend Osszetevoi kozotti
ismert vagy potencialis, biologiai vagy vegyi kolcsonhatasokra,
abban az esetben, amikor ez lényeges a szoban forgd hatéanyag haté-
konysaganak szempontjabol (pl. a mikrobidlis eredetii adalékanyag
kompatibilitdsa a kokcidioszatikumokkal ¢és a hisztomonosztatiku-
mokkal, vagy a szerves savakkal).

In vitro vizsgalatok

Laboratoriumi vizsgalatokkal bizonyitani kell a hatékonysagot a takar-
many tulajdonsagait befolyasoldo minden technoldgiai és néhany érzék-
szervi tulajdonsagot javitdo adalékanyag vonatkozasaban. A vizsgalatot
olyan jellemzé anyagok skalajara kell tervezni, amelynél az adalék-
anyagot alkalmazni fogjak. Az eredményt lehet6ség szerint paraméter
nélkiili teszttel kell értékelni és a varhatd valtozast P < 0,05 valo-
szintiséggel kell kimutatni.

A hatékonysagi eredmények alatamasztasara, kiilondsen a gyomor és
bélrendszer aspektusait in vitro szimulald vizsgalatokat egyéb adalék-
anyagokra is alkalmazni lehet. E vizsgélatoknak statisztikai szem-
pontbdl értékelhetdeknek kell lenniiik.

Allatokon végzett rovid tava hatékonysagi vizsgalatok

Biologiai hasznosulasi vizsgalatok révén meghatarozhatd, hogy az uj
kiszerelésli vagy eredetli tdpanyag vagy szinezék milyen mértékig
képes egy mar jovahagyott vagy elfogadott, vele egyenértékli adalék-
anyagot helyettesiteni.

Emésztési és anyagcesere-egyensulyi vizsgalatok végezhetk az allatki-
sérletek alatamasztasara, a hatdsmechanizmus bizonyitasara. Egyes
esetekben, kiilonosen a kornyezeti elénydk tekintetében, megfelelobb
az egyensulyi vizsgalatokkal bizonyitani a hatékonysagot, amelyek
elonyben részesithetdk a hossza tavi hatékonysagi vizsgalatokkal
szemben. E kisérletek soran a javasolt felhasznalsi koriilményeknek
megfeleld szamu, valamint faju és kategoriaju allatot kell alkalmazni.

Indokolt esetben egyéb, allatokon végzett rovid tavi hatékonysagi
vizsgalat javasolhatd, és ezek helyettesithetik az allatokon végzett
hosszii tava hatékonysagi vizsgalatokat, amennyiben ez teljes
mértékben indokolt.
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4.3.

4.4.

4.5.

Allatokon végzett hosszii tavi hatékonysagi vizsgalatok

A vizsgalatokat legalabb két kiilonboz6 helyen kell végezni.

Az alkalmazott kisérleti tervnek figyelembe kell vennie a megfeleld
statisztikai erét, valamint az 1-es és 2-es tipusi kockazatot. Az elja-
rasnak megfeleldképpen érzékenynek kell lennie ahhoz, hogy az
adalékanyag barmilyen hatasat kimutassa a legalacsonyabb ajanlott
dozis alkalmazasanal (1 o tipus kockazat, altalanossagban véve P <
0,05, és ragesalok, kevésbé jelentds fajok, kedvtelésbdl tartott allatok,
valamint nem élelmiszer-termel6 allatok esetében P < 0,1) és statisz-
tikai ereje elégséges kell, hogy legyen annak érdekében, hogy a kisér-
leti eljaras a vizsgalati céloknak megfeleljen. A 2 B tipusii kockazat
altalaban alacsonyabb vagy egyenlé 20 %-kal, és 25 % a kér6dzok,
kevésbé jelentds fajok, kedvtelésbdl tartott allatok és nem élelmiszer-
termeld fajok esetében, ennélfogva az erd (1-B) nagyobb vagy egyenld
80 %-kal (75 % a kérddzok, kevésbé jelentds fajok, kedvtelésbol
tartott allatok és nem élelmiszer-termeld fajok esetében).

Elismert tény, hogy egyes adalékanyagok természete miatt nehéz
meghatarozni az optimalis eredményt lehet6vé tevd kisérleti koriil-
ményt. Ennélfogva a meta-analizis alkalmazasdnak lehetdségét meg
kell fontolni abban az esetben, ha a vizsgalatok szdma meghaladja a
harmat. Ezért hasonlo eljarasi tervet kell alkalmazni minden vizsgalatra
ugy, hogy az adatok homogenitasa alkalomadtan tesztelhetd legyen,
valamint (amennyiben a tesztek ezt sziikségessé teszik) P < 0,05 szint
statisztikai értékelésre dsszegytijthetd legyen.

Célallatokon végzett hosszi tavi hatékonysagi vizsgalatok idétar-
tama

Altalaban a hatékonysagi vizsgilatoknak igazodniuk kell a kérelmezett
alkalmazasi idészakhoz.

A hatékonysagi vizsgalatot az Eurdpai Unid gazdalkodasi gyakorla-
tanak megfelelden kell végezni és annak a IV. mellékletben meghatd-
rozott minimalis idétartamtinak kell lennie.

Ha az adalékanyagot egyedi és rovidebb ideig alkalmazzik, mint
amelyet az adott allatkategoridra meghataroztak, ennek a javasolt
felhasznalasi feltételek szerint kell torténnie. A megfigyelési idészak
ennek ellenére nem lehet 28 napnal rovidebb és a megfelelé végpon-
tokat kell tartalmaznia (pl. a tenyésztési anyakocdk esetében az élve
sziiletett malacok szama a vemhességi id6szakban, vagy a malacok
szama és sulya az elvalasztast kdvet6en a szoptatasi periodusban).

Egyéb allatfajok vagy -kategéridk esetében, amelyekre a minimalis
vizsgalati id6szakot nem hataroztdk meg a IV. mellékletben, az
adagolas idGszakat kell figyelembe venni, a javasolt felhasznalasi
koriilményeknek megfeleléen.

A takarmany-adalékanyagok kategériaira és funkcionalis csoport-
jaira vonatkozé hatékonysagi kovetelmények

In vivo vizsgalatnak kell alavetni minden olyan adalékanyagot,
amelynek hatdsa lehet az allatokra.

Az allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok minden kategéridja,
valamint a kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok esetében a
hatékonysagot legalabb harom hosszl tav hatékonysagi vizsgélattal
kell bizonyitani. Egyes, éllattenyésztésben alkalmazott és egyéb, az
allatokra hato adalékanyag esetében azonban elfogadhatd a rovid
tava hatékonysagi vizsgalat, ha a hatékonysag egyértelmiien bizonyi-
tott.

Az allatokra kozvetleniil nem hatd, egyéb adalékanyag-kategoriak
esetében legalabb egy, in vitro hatékonysagi vizsgalatot kell végezni.
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4.6.

A nem vart hatasu allati termékekre vonatkozé vizsgalatok

Annak bizonyitasara, hogy az adalékanyagnak nincs negativ vagy
egyéb nemkivanatos hatdsa az adalékanyaggal taplalt allatokbol szar-
mazé élelemnek az érzékszervekre hatd vagy taplalkozasi (egészség-
igyi és indokolt esetben, technologiai) jellemzodire, megfeleld minta-
vételre van szilkség a hatékonysagi vizsgalatok egyike soran. Két
csoportot kell megvizsgalni: egy olyat, amelyik nem kapott adalék-
anyagot; ¢és egy maximalis ajanlott dozisu adalékanyaggal kezelt
csoportot. Az igy kapott adatok alapjan végezhetd el a statisztikai
felmérés. E vizsgalatok elmulasztidsat megfeleldé modon kell igazolni.

V. SZAKASZ: FORGALOMBA HOZATALT KOVETO
FELUGYELETI TERV

Egyes adalékanyag-kategoridkra vonatkozoan, az adalékanyagok hasz-
nalatabol eredd, barmilyen kozvetlen vagy kozvetett, azonnali, késlel-
tetett vagy elére nem megjosolhatd, az ember vagy allatok egészégére,
vagy a kornyezetre gyakorolt hatasok kimutatasa és azonositasa érde-
kében, a forgalomba hozatalt kovetd feliigyeletre vonatkozo javaslatot
kell benytjtani a 1831/2003/EK rendelet 7. cikke (3) bekezdésének
g) pontja értelmében.

A feliigyeleti tervet eseti alapon kell részletezni, a feliigyeleti tervben
megkovetelt kiillonbozé feladatokat ellatd személyek (pl. kérelmezo,
felhasznalok) feltiintetésével, akik a feliigyeleti terv megfeleld bealli-
tasaért és kivitelezéséért felelnek, valamint meg kell hatarozni, hogy
milyen eljaras szerint tajékoztassak az illetékes hatosagokat az adalék-
anyag hasznalatdnak biztonsagossagaval kapcsolatos minden 1) infor-
maciorol. A Bizottsagot és a Hatosagot értesiteni kell minden észlelt
negativ hatasrol, az 1831/2003/EK rendelet 12. cikkében meghata-
rozott feliigyeleti rendelkezések sérelme nélkiil.

Abban az esetben, ha a hatéanyag egyben elismert antibiotikum és
kimutattdk, hogy takarmany-adalékanyagként valé alkalmazasa soran
rezisztens baktériumtorzsek képzddnek, a forgalomba hozatalt kovetd
felugyeleti terv részeként ilizemi vizsgalatokat kell végezni az adalék-
anyaggal szembeni bakterialis rezisztencia nyomon kovetésére.

A kokcidiosztatikumok ¢és hisztomonosztatikumok esetében {izemi
kisérlet keretében kell vizsgalni az Eimeria spp., illetdleg a Histo-
monas meleagridis rezisztenciajat, lehetdleg az engedélyezési
szakasznak a masodik részében.
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1. MELLEKLET

A 3. CIKK SZERINTI DOKUMENTACIO ALTAL AZ 1831/2003/EK

RENDELET 7. CIKKENEK (5) BEKEZDESEBEN FOGLALT

BIZONYOS ADALEKANYAG-KATEGORIAK, ILLETVE BIZONYOS

KULONLEGES HELYZETEK TEKINTETEBEN TELJESITENDO,
KULONLEGES KOVETELMENYEK

Az 1831/2003/EK rendelet eldiranyozza az adalékanyagok engedélyezésére
vonatkoz6 dokumentacio elkészitésének sziikség szerinti kiegészitd tdmogatasat,
az adalékanyagok valamennyi kategoridja vagy egyéb egyedi célok vonatkoza-
saban, az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (5) bekezdése szerint.

Az alabbiakra vonatkozo dokumentacio elkészitéséhez sziikséges kiilonleges kove-
telmények felsorolasa:

1. Technologiai adalékanyagok

2. Erzékszervi tulajdonsagokat javitd adalékanyagok
3. Téapértékkel rendelkezd adalékanyagok

4. Az allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok
5. Kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok

6. A fobb fajokon végzett vizsgalatok eredményeinek extrapolalasa kevésbé
jelentds fajokra

7. Kedvtelésbdl tartott allatok és nem élelmiszer-termeld allatok

8. Elelmiszerekben kordbban engedélyezett takarmény-adalékanyagok
9. Engedélyek modositasa

10. Engedélyek megujitasa

11. Az 70/524/EGK irdnyelvben korabban engedélyezett egyes adalékanyagok
ujraértékelése

A kérelmeket a fent felsoroltak koziil egynél tobb kiilonleges kovetelménynek
megfeleléen lehet benyujtani.

Altaldnos feltételek
Az e szakaszokban eldirt barmely adatnak a dokumentaciobol torténd elhagyasat
meg kell indokolni.
L. TECHNOLOGIAI ADALEKANYAGOK
1.1. I. szakasz: a dokumenticié osszefoglalasa
A II. melléklet 1. szakaszat teljes mértékben alkalmazni kell.
1.2. II. szakasz: az adalékanyag azonossaga, jellemzoi és felhasznalasi
feltételei; elemzési modszerek
A 1II. melléklet II. szakaszat a kovetkezoképpen kell alkalmazni:
— az engedélyjogosulthoz nem kotétt adalékanyagokra a 2.1.2., 2.1.3.,

2.14., 2142, 22., 23.1., 232, 24.1., 242, 244., 25,
2.6. szakaszt kell alkalmazni,

— az engedélyjogosulthoz kotott egyéb adalékanyagokra a teljes I1I.
szakaszt kell alkalmazni.
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1.3. III. szakasz: az adalékanyag biztonsagossagara vonatkozo vizs-
galatok

A 1I. melléklet 3.1., 3.2. és 3.4. alpontjat nem kell alkalmazni a szilazs-
adalékanyagokra, ha kimutathato, hogy:

— a végleges takarmanyban semmilyen hatdanyag(ok) vagy a vonat-
kozd anyagcseretermékek vagy aktiv reagens(ek) nem talalhato(k),

vagy

— a hatdanyagok vagy reagensek a szilazs természetes Osszetevoiként
fordulnak eld, és az adalékanyag alkalmazdsa nem ndveli szamotte-
véen a koncentraciojukat az adalékanyag felhasznalasa nélkiil késziilt
szilazshoz viszonyitva (vagyis abban az esetben, amikor nincs
szamottevé expoziciobeli valtozas).

Egyéb esetekben a II. melléklet 3. szakaszat teljes mértékben alkalmazni
kell.

1.3.1. Az adalékanyag biztonsagos hasznalatara vonatkozo vizsgalatok a célal-
latokra vonatkozéan

A xenobiotikumokra (') a II. melléklet teljes 3.1 alpontjat alkalmazni
kell

1.3.1.1. A célfajokra vonatkozo toleranciavizsgalatok

A szilazs-adalékanyagok tekintetében:

— a terméket az alapétrendhez kell adagolni és az eredményeket az
ugyanazon étrendii negativ kontrollhoz kell viszonyitani. Az alap-
étrend az adalékanyag felhasznaldsa nélkiil késziilt egyetlen szilazs-
forrast tartalmazhat.

— a toleranciavizsgalathoz kivalasztott dozis a sildézott anyagban
megszokott koriilmények kozott jelen levé koncentracio tobbszordse
kell, hogy legyen, amennyiben ez kétséget kizaréan megallapithato.
Kiilonleges figyelmet kell forditani az él6 mikroorganizmusokat
tartalmazo termékekre, valamint a mikroorganizmusok tulélési és
szaporodasi képességére a silozas folyaman.

A toleranciavizsgalatokat tobbnyire a kér6dz6fajokra, altalaban a tejeld
tehenekre lehet korlatozni. Egyéb fajokon végzett vizsgalatokra csak
abban az esetben van sziikség, ha a silozott takarmany jellege jobban
megfelel a nem kérddzoknél valé hasznalatra.

Egyéb anyagok:

Az egyéb olyan anyagok tekintetében, amelyeknek technologiai adalék-
anyagként valo hasznalata engedélyhez kotott és amelyeket takar-
manyban valé alkalmazdsra még nem engedélyeztek, bizonyitani kell
azt, hogy ezek a legmagasabb javasolt dozisszint mellett nem artalmasak
az allatokra nézve. E bizonyitas korlatozodhat egyetlen, a legérzéke-
nyebb fajok egyikén, vagy egyetlen laboratoriumi allatfajon elvégzett
kisérletre.

1.3.1.2. Mikrobidlis vizsgalatok

A II. melléklet 3.1.2. alpontjat teljes mértékben alkalmazni kell.

1.3.2. Az adalékanyag biztonsdgos haszndlatira vonatkozo vizsgalatok a
fogyasztok tekintetében

1.3.2.1. Az anyagcserével és a maradékanyaggal kapcsolatos vizsgalatok

Nincs sziikség az anyagceserével és a maradékanyaggal kapcsolatos vizs-
galatokra, ha:

1. a hatbanyag vagy ennek anyagcseretermékei nincsenek jelen a takar-
manyban a takarmédnyozas idpontjaban; vagy

() A xenobiotikum olyan vegyi anyag, amely nem természetes alkotorésze az ezen

anyagnak Kkitett szervezetnek. Magaban foglalhat olyan anyagokat is, amelyek a szoka-
sosnal sokkal magasabb koncentracioban vannak jelen.
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1.3.2.2.

1.3.2.3.

2. a kivalasztott anyag valtozatlanul jelenik meg, vagy az anyagcsere-
termékei bizonyithatd modon alapvetden nem szivodnak fel; vagy

3. a hatoanyag fiziologids Osszetevok formdjaban szivodik fel; vagy

4. az adalékanyag aktiv Osszetevd(i) kizardlag mikroorganizmusok vagy
enzimek).

Akkor sincs sziikség anyagcsere-vizsgalatra, ha a hatéanyag természetes
koriilmények k6zott nagy mennyiségben van jelen az ¢lelmiszerben vagy
a takarmanyban, vagy a testnedvek és szovetek természetes alkotdeleme.
Ezekben az esetekben azonban maradékanyag-vizsgalatot kell végezni,
amely a nem kezelt csoport és a legmagasabb javasolt dozisszint mellett
kezelt csoport szoveteiben és termékeiben levé maradékanyagszint
Osszehasonlitasara korlatozodhat.

Toxikologiai vizsgalatok

Nincs sziikség toxikologiai vizsgalatokra, ha:

1. a hatéanyag vagy ennek anyagcseretermékei nincsenek jelen a takar-
manyban a takarmanyozas idépontjaban; vagy

2. a hatdanyag fiziologias Osszetevok formajaban szivodik fel; vagy

3. a termék a silozott takarmanyban altalaban megtalalhatd vagy az
¢élelmiszer elballitasa soran mar alkalmazott mikroorganizmusokbol
all; vagy

4. a termék mikroorganizmusokbol szarmazo, nagy tisztasagi foku enzi-
mekbdl all, amelyek biztonsagos felhasznalhatosagi dokumentacioval
rendelkeznek.

A fentebb nem kizart mikroorganizmusokon és enzimeken genotoxicitasi
(beleértve a mutagenitasi) és szubkronikus oralis toxicitasi vizsgalatra
van sziikség. A genotoxicitas-vizsgalatokat nem szabad €16 sejtek jelen-
l1étében végezni.

A fentebb nem kizart xenobiotikumok tekintetében a II. melléklet 3.2.2.
alpontjat teljes mértékben alkalmazni kell.

Egyéb anyagok esetében az esetenkénti megkozelitést kell alkalmazni,
szem el6tt tartva az expozicio fokat és modjat.

A fogyasztoi biztonsag felmérése

A 1I. melléklet 3.2.3. alpontjat teljes mértékben alkalmazni kell az élel-
miszer-termeld éllatok tekintetében.

A felhasznalokat/dolgozokat érint6, az adalékanyag biztonsdagos hasznd-
latara vonatkozo vizsgalatok

A 1II. melléklet 3.3. alpontjat teljes mértékben alkalmazni kell. Az
enzimet ¢és mikroorganizmust tartalmazd adalékanyag feltételezetten
léguti szenzitizald hatast, kivéve ha meggy6z0 bizonyiték van az ellen-
kezdjére.

Az adalékanyag hasznalatanak biztonsagara vonatkozo vizsgalatok a
kérnyezet tekintetében

A II. melléklet 3.4. alpontjat teljes mértékben alkalmazni kell. A szilazs-
adalékanyagok tekintetében figyelembe kell venni az adalékanyag
hatasat a silozas soran a kazalsilobol vagy silobdl szarmazd szennyviz
termelédésére.
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1.4. IV. szakasz: az adalékanyag hatékonysagara vonatkozé vizsgilatok

A technoldgiai adalékanyag a takarmanyok jellemzdinek javitasara vagy
stabilizalasara szolgal, de altalaban nincs kozvetlen biologiai hatasa az
allattenyésztésre. Az elfogadhatonak mindsitett modszerekben leirt
megfeleld kritériumok segitségével, a tervezett felhasznalasi koriilmé-
nyek kozott és megfelelé kontrolltakarmanyokkal Gsszehasonlitva kell
bizonyitani az adalékanyag hatékonysagat.

A hatékonysagot, kivéve a radionuklidokkal vald szennyezédést korla-
tozé anyagokét, in vitro vizsgalatokkal kell megallapitani. Az egyes
funkcionalis csoportok megfeleld végpontjait a kovetkezd tablazat

tartalmazza.

Az egyes technologiai adalékanyagokra vonatkozo végpontok

Funkcionalis csoport

A hatékonysag bizonyitasara szolgald végpontok

a) Tartositoszerek

A mikroorganizmusok, kiilonosen a biotikus és a romlasztd szervezetek
novekedésének gatlasa. A vart tartositd hatas id6tartamat bizonyitani kell.

b) Antioxidansok

Az alaptapanyagok és -Osszetevok védelme az oxidacio altal eldidézett
minbéségi romlas ellen a takarmany feldolgozasa és/vagy tarolasa soran.
Az eltarthatosagi id6tartamot, ameddig a véd6hatas tart, bizonyitani kell.

¢) Emulgealoszerek Egyébként elegyithetetlen vagy gyengén elegyitheté Osszetevokbol stabil
homogén keverék létrehozasa és fenntartasa.
d) Stabilizatorok A takarményok fizikai-kémiai allapotanak fenntartasa.

e) Siritéanyagok

A takarményok viszkozitasa.

f) Zselésitd anyagok

A takarmany szerkezetében valtozast el6idézo gélképzés.

g) Koétéanyagok A takarmany-részecskék Osszetapadasra vald hajlamanak fenntartasa vagy
novelése.
h) A radionuklidokkal val6 szeny- | Az allati eredetli taplalék csokkent szennyezédésének bizonyitéka.

nyez6dést korlatozd anyagok

i) Csomoésodasgatld anyagok

Aramlasi képesség. A csomosodasgatld hatis idétartaméat bizonyitani
kell.

j) Savassagot szabalyozo anyagok

A takarmanyok pH-jat beallitdo és/vagy pufferkapacitasu anyagok.

k

N7

Szilazs-adalékanyagok

— A szilazskészités javitasa,
— A nem kivant mikroorganizmusok gatlasa,
— A szennyviz csokkentése,

— Nagyobb, aerob koriilmények kozott mért, stabilitas.

1) Denaturald szerek

A takarmény-alapanyagok minden kétséget kizaré azonositdsa.

Szilazs-adalékanyagok

A silézasi folyamat soran kivant hatds kimutatdsa céljabol (%) fiiggetlen
vizsgalatokat kell végezni. A vizsgalatokat az alabbi kategoriak
(amelyekben valamennyi takarmany, vagy pontosabban meg nem hata-
rozott takarmanyok szerepelnek) mindegyikének egy iranyad6 esetén

kell elvégezni:

(® E rendelet alkalmazasaban a ,,silozasi folyamat” azt a folyamatot jelenti, amelynek soran

a szerves anyag természetes lebomlasat a természetes fermentalodasbol és/vagy a szilazs-
adalékanyag hozzaadasabol szarmazo, anaerob koriilmények kozott végbemend sava-

sodas szabalyozza.
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L.5.

— konnyen silozhato takarmany: > 3 % oldhato szénhidrat a friss alap-
anyagban (pl. teljes Orlésii kukorica, perje, rozsnok vagy cukorré-
papép),

— mérsékelten nehezen silozhato takarmany: 1,5 — 3,0 % oldhat6 szén-
hidrat a friss alapanyagban (pl. réti perje, nad vagy fonnyasztott
lucerna),

— nehezen silozhatd takarmany: < 1,5 % oldhatd szénhidrat a friss
alapanyagban (pl. csomos ebir, vagy hiivelyes novények).

Ahol a szarazanyagra (a tovabbiakban: SzA) vonatkoztatott takarmany-
alkategoriakra korlatozodik az elvaras, a szarazanyag-valasztékot vila-
gosan meg kell jelolni. A vizsgalatokat a takarmany valasztékat képvi-
sel6 alapanyagon kell végezni, és ahol lehetséges, kiilonbozé botanikai
mintakat kell hasznalni.

A kiilonleges takarmanyok vizsgalatahoz specifikus tesztekre van
sziikség.

A vizsgalat idotartamanak altaldban 90 naposnak vagy hosszabbnak kell
lennie, allandé hémérsékleten mérve (ajanlott hémérsékleti intervallum:
15 — 25 °C). A rovidebb vizsgalati periodust indokolni kell.

Rendszerint a kovetkezd, negativ kontrollal osszehasonlitott paraméte-
rekre vonatkoz6 mérési adatokat kell megadni:

— szarazanyag ¢és kiszamolt szarazanyag-veszteség (illékony anya-
gokhoz igazitva),

— pH-csokkenés,

— az illékony zsirsavak koncentracidja (pl. ecetsav, vajsav és
propéansav), valamint a tejsav,

— az alkoholok koncentracioja (etanol),
— ammoniakoncentracio (g/kg Ossznitrogén), €s
— vizben 0ld6do szénhidratok tartalma.

Indokolt esetben, kiegészitésként egyéb, a specifikus kérelmet igazolod
mikrobiologiai és kémiai paramétereket kell figyelembe venni (pl. a
laktozt asszimilalo éleszt6k, a Clostridiumok, a Listeriak és a biogén
aminok szama).

Az elérni kivant hatast a szennyviz csokkentésének vonatkozasaban a
teljes vizsgalati id6szakban termel6dott szennyviz térfogatahoz viszo-
nyitva kell megitélni, szem el6tt tartva a kornyezetre gyakorolt valoszinii
hatasat (pl. a szennyvizre vonatkozd Okotoxicitds, vagy a biologiai
oxigén igénye). A szennyviz termelddésének a csokkenését kozvetlen
modon kell bizonyitani. A sild kapacitasanak elegendéen nagynak kell
lennie ahhoz, hogy a szennyviz nyomds hatdsara tdvozzon belble. A
vizsgalat iddtartama rendszerint 50 nap kell legyen. Amennyiben ettdl
eltéré ideig tartd vizsgalatot alkalmaznak, ennek okat igazolni kell.

A novelt aerob stabilitast negativ kontroll ellenében kell kimutatni. A
levegd hatasanak kitett takarmany tekintetében a stabilitasi vizsgala-
toknak legalabb hétnaposaknak kell lenniiik és az adalékanyag stabilitasa
legalabb két nappal hosszabb kell legyen a nem kezelt kontrollhoz viszo-
nyitva. Ajanlott, hogy a vizsgalatot 20 °C-os kornyez6 hémérsékleten
végezzék, és a hattérh6mérsékletnél 3 °C-kal vagy annal nagyobb
mértékben tapasztal homérsékletemelkedést instabilitdsi mutatonak
tekintsék. A homérsékletmérés a CO,-termelddés mérésével helyettesit-
hetd.

V. SZAKASZ: forgalomba hozatalt kovet6 feliigyeleti terv

E szakaszt az 1831/2003/EK rendelet 7. cikke (3) bekezdése g) pontjanak
eléirasa szerint kell alkalmazni. Azaz forgalomba hozatalt kovetd
feliigyeleti tervre csak géntechnologiaval modositott szervezeteknek
minésiild, vagy géntechnoldgiaval modositott szervezetekbdl eldallitott
adalékanyagok esetén van sziikség.
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2.1.
2.1.1.

ERZEKSZERVI TULAJDONSAGOKAT JAVITO ADALEK-
ANYAGOK

Szinezékek
1. szakasz: a dokumentacio dsszefoglalasa

A II. melléklet 1. szakaszat teljes mértékben alkalmazni kell.

1I. szakasz: az adalékanyag azonossaga, jellemzdi és felhasznalasi felte-
telei; elemzési modszerek

A II. melléklet II. szakaszat a kovetkezOképpen kell alkalmazni:

— az engedélyjogosulthoz nem kotott adalékanyagokra a 2.1.2., 2.1.3.,
2.14.,2142,22,231.,232,241,242,244.,25. & 2.6.
bekezdést kell alkalmazni,

— az engedélyjogosulthoz kotott egyéb adalékanyagokra a teljes II.
szakaszt kell alkalmazni.

11l szakasz: az adalékanyag haszndlatanak biztonsagadra vonatkozo vizs-
galatok

A 1I. melléklet 3.3. alpontjat teljes mértékben alkalmazni kell vala-
mennyi adalékanyag tekintetében.

1) Azon anyagok esetében, amelyekkel etetve az allatokat, az allati
eredetii élelmiszer szinesebb lesz, a II. melléklet III. szakaszanak
3.1., 3.2. és 3.4. alpontja teljes mértékben alkalmazando.

2) Olyan anyagok esetében, amelyek a takarmany szinének javitisara
vagy helyreallitasara szolgalnak, a IIl. szakasz 3.1. alpontjaban leirt
vizsgalatokat kell elvégezni olyan allatokon, amelyek az ajanlott
dozisban kaptak az adalékanyagot. A bizonyitas a meglévé tudoma-
nyos irodalomra vald hivatkozas révén is elvégezhetd. A II. melléklet
III. szakaszanak 3.2. és 3.4. alpontjat kell alkalmazni.

3) A diszhalak ¢és -madarak szinét kedvezéen befolyasold anyagok
esetében, a III. szakasz 3.1. alpontjaban leirt vizsgalatokat kell elvé-
gezni olyan allatokon, amelyeknél az ajanlott dozisban alkalmaztak
az adalékanyagot. A bizonyitds a meglévé tudomanyos irodalomra
val6é hivatkozas révén is elvégezhet6. A 3.2. és a 3.4. alpontot
azonban nem kell alkalmazni.

1V. szakasz: az adalékanyag hatékonysdgara vonatkozo vizsgalatok

A II. melléklet IV. szakaszat teljes mértékben alkalmazni kell.

a) Az allati eredetli élelmiszert megszinezd anyagok esetében:

az adalékanyaggal a javasolt alkalmazasi feltételek mellett kezelt
allatokbol nyert termékek szinvéltozdsanak mérése a megfeleld
modszertan alkalmazasaval torténik. Ki kell mutatni, hogy az adalék-
anyag alkalmazasa nem befolyasolja kedvezdétleniil a termék stabili-
tasat vagy az élelmiszer érzékszervi és élelmezési mindségét. Elvileg,
ha az adott anyagnak az allati termékek Osszetételére és jellemzdire
gyakorolt hatdsa jol dokumentalt, akkor a hatékonysag egyéb vizs-
galatokkal (pl. biologiai hasznosuldsi vizsgalatokkal) megfelel6-
képpen bizonyithato.

b) A takarmanyt megszinezé vagy annak szinét helyreallitd anyagok
esetében:

a hatékonysagot a célzott alkalmazasi koriilményeket tiikrozo, kont-
roll takarmannyal vald Gsszehasonlitast alkalmazo6, megfelelé labora-
toriumi vizsgalatokkal kell bizonyitani.
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c¢) A diszhalak és -madarak szinét kedvezGen befolyasold anyagok
esetében:

a hatas(okat) bizonyité vizsgalatokat olyan allatokon kell végezni,
amelyek az adalékanyagot az ajanlott adagban kaptdk. A szinvalto-
zast a megfeleld modszertani eljarassal kell mérni. A hatékonysig
egyéb kisérletes vizsgalat (pl. bioldgiai hasznosulas) révén, vagy a
tudomanyos irodalomra vald hivatkozas révén is bizonyithato.

2.1.5. V. szakasz: forgalomba hozatalt kovetd feliigyeleti terv

E szakasz az 1831/2003/EK rendelet 7. cikke (3) bekezdése g) pontjanak
az elGirasa szerint alkalmazand6. Azaz, forgalomba hozatalt kovetd
feliigyeleti tervre csak géntechnoldgiaval modositott szervezetnek mind-
siild, vagy géntechnologidval modositott szervezetekbdl —elballitott
adalékanyagok esetén van sziikség.

2.2. Aromaanyagok
2.2.1. I szakasz: a dokumentdcio dsszefoglalasa

A II. melléklet 1. szakaszat teljes mértékben alkalmazni kell.

2.2.2. Il szakasz: az adalékanyag azonossdga, jellemzdi és felhaszndlasi felté-
telei; elemzési modszerek

Altaldban a ,természetes termékek” csoportja esetében, a teljes nové-
nyek, allatok és egyéb szervezetek, ezek részei vagy az ezekbdl nagyon
kis mértékii feldolgozassal, igy zuzassal, Orléssel vagy szaritassal nyert
termékek (pl. szamos gyogynovény és fiiszer), nem mindsiilnek az
érzékszervi tulajdonsagokat javitdo adalékanyag-kategoria aromak nevet
viseld funkcionalis csoportjaba tartozonak.

Az e termékek engedélyezése iranti kérelem értékelése céljabol az
aromaanyagokat a kovetkezoképpen osztalyozzak:

1. Természetes termékek:
1.1. Novénytani szempontbol meghatarozott természetes termékek.
1.2. Nem novényi eredeti természetes termékek.

2. Természetes vagy azzal megegyez0, szintetikus, vegyi szempontbol
meghatarozott aromaanyagok

3. Mesterséges anyagok.

A kérelem targyat képezd termék vonatkozo csoportjat meg kell
jelolni. Abban az esetben, ha a termék nem illeszkedik egyik emlitett
csoportba sem, ezt meg kell emliteni és indokolni kell.

2.2.2.1. Hatbéanyag(ok)/reagens(ek) jellemzése
A II. melléklet 2.2. alpontjat teljes mértékben alkalmazni kell.
Tovabba:

Minden aromaanyag-csoport esetében, a kifejezetten a takarmanyban és
az ¢lelmiszerben levd aromaanyag azonositasara szolgald, vonatkozo
azonositoszam(okat) [mint példaul FLAVIS (?), Eurdpa Tanécs (),
JECFA (élelmiszer-adalékanyagokkal foglalkoz6 kozés FAO-WHO
szakértdi bizottsag), CAS (°) vagy barmilyen nemzetkozileg elfogadott
szamozasi rendszer], ha rendelkezésre allnak, mindig meg kell adni.

(®) A FLAVIS-rendszerben (az EU aromaanyagokat kezeld informdacios rendszere), a
2232/96/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (HL L 299., 1996.11.23., 1. o.)
értelmében egy értékelési program elfogadasahoz sziikséges intézkedések megallapita-
sar6l szo6lo, 2000. julius 18-i 1565/2000/EK bizottsagi rendeletben (HL L 180.,
2000.7.19., 8. o.) hasznalt adatbazisban a kémiailag meghatarozott aromaanyagokra
alkalmazott azonositoszam.

(*) ET-sz.: Europa Tanacs szam, amely a botanikailag meghatarozott aromatermékekhez
hasznalatos az Eurdopa Tandcs 1. sz. jelentésében: ,Natural sources of flavourings”
(Aromaanyagok természetes forrasai), I. kotet, Strasbourg, 2000, illetve a késobbi
kotetek.

(®) CAS-szam (CAS-sz.) A Chemical Abstracts Service nyilvantartasi szama, vegyi anyagok
széles korben hasznalt egyedi azonositoja.
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1. Novénytani szempontbol meghatarozott természetes termékek.

A ndvénytani szempontbol meghatarozott, természetes termékek
jellemzésének tartalmaznia kell az eredeti novény tudomanyos nevét,
novénytani osztalyozasat (csalad, nemzetség, faj, adott esetben az
alfaj és a valtozat nevét), valamint a kozonséges neveket és a
rokon értelmii szavakat a lehetséges legtobb eurdpai nyelven, vagy
egyéb nyelv(eken) (mint pl. a termesztési vagy az eredethelyen alkal-
mazott nyelv(ek)), ahol ez(ek) rendelkezésre allnak. A novény
felhasznalt részei (levél, virag, magvak, gylimdlcs, gumod) és a
kevésbé ismert novényeknél a termohely, a ndvény-meghatarozasi
kritériumok és e ndvények egyéb vonatkozo jellemz6i. Meg kell hata-
rozni a kivonat f6 Gsszetevdit és azok mennyiségét és az értéktarto-
manyat vagy variabilitasat. Kiilonleges figyelmet kell szentelni a
szennyezddéseknek, a II. szakasz 2.1.4. alpontjaban leirtaknak megfe-
leléen. Jelenteni kell az emberre vagy az allatokra nézve azon toxi-

kivonat alapjaul szolgald ndvényben eléfordulhatnak.

Az aromaanyag forrasdul szolgdldé ndvény, ennek részei vagy az
ebbdl szarmazo termékek farmakologiai vagy vonatkozd jellemzdit
teljes korli vizsgalatnak kell alavetni, és jelenteni kell.

2. Nem novényi eredetii természetes termékek.

A fentiekkel megegyez6 megkdzelités alkalmazhato.

3. Természetes vagy azzal megegyezO, vegyileg meghatarozott aroma-
anyagok

A 1II. melléklet 2.2.1.1. alpontjanak altalanos kovetelményein kiviil
meg kell jel6lni az aromaanyag eredetét.

2.2.2.2. Termelési és gyartasi modszerek

A II. melléklet 2.3. alpontjat teljes mértékben alkalmazni kell.

A vegyileg nem jol meghatarozott természetes termékek, altalaban kivo-
nassal nyert, nagyszamu alkotorészbdl allo Osszetett keverékek esetén
mellékelni kell a kivondsi eljards részletes leirasat. A leirdsban ajanlott
a vonatkozo terminologia hasznalata, mint pl. illoolaj, abszolut, tinktara,
kivonat és hasonld kifejezések (7), amelyeket széleskorlien alkalmaznak
a ndvénytanilag meghatdrozott aromaanyagok extrahalasi eljarasanak a
leirdsara. Az extrahdlds soran hasznalt oldoszereket meg kell nevezni,
valamint le kell irni azokat az o6vintézkedéseket, amellyel elkeriilték,
hogy az aromaanyagban oldészer maradjon a kivonds utan és meg kell
adni a toxikolégiai szempontbol fontos maradékanyagszinteket, ha a
maradékanyag jelenléte nem elkeriilhetd. A kivonas jellemzésére alkal-
mazott kifejezések tartalmazhatjak a kivondsi modszerre valo hivatko-
ZA4st.

2.2.2.3. Elemzési modszerek

1. A természetes termékek esetén (akar ndvénytanilag meghatarozott
vagy nem novényi eredetll), amelyek nem tartalmaznak az emberre
vagy az allatokra toxikologiai szempontbdl veszélyes anyagokat, a
II. melléklet 2.6. alpontjanak szabvanyeldirasai a termék fobb vagy
tipikus Osszetevéinek elemzésére alkalmas, egyszer(ibb mindségi
analitikai modszerekkel helyettesithetok.

(®) E rendelet e szakaszanak alkalmazésaban: ,toxikoldgiai jelentéségii anyag” az az anyag,

amelyet megtlirt napi vagy heti bevitel (TDI vagy TWI), egy ADI (elfogadhato napi
bevitel) jellemez, vagy hasznalata korlatozott, vagy az ¢élelmiszerekben felhasznalando
aromaanyagokra és az el6allitasukhoz szilkséges alapanyagokra vonatkozo tagallami
jogszabalyok kozelitésérdl szolo, 1988. junius 22-i 88/388/EGK tandcsi iranyelvben
meghatarozott aktiv elven alapszik, vagy pedig nemkivanatos anyag.

(7) Meghatarozasuk az Eurdpa Tanacs 1. sz. ,Aromaanyagok természetes forrasai” cimil
jelentésének 4. mellékletében olvashato, 1. kotet, Strasbourg, 2000.
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2.23.

22.3.1.

2. A természetes vagy az ezeknek megfeleld szintetikus, kémiailag
meghatarozott aromak esetén, amelyek az emberre vagy az allatokra
nézve nem mindsiilnek toxikologiai jelentGségli anyagnak, a
II. melléklet 2.6. alpontjanak szabvanyel6irasai egyszeriibb mindségi
analitikai modszerekkel helyettesithetok.

A II. melléklet teljes 2.6. alpontjat alkalmazni kell minden egyéb aroma-
anyagra, mint példaul azok a természetes kivonatok, amelyek toxikolo-
giai jelentGségli anyagokat tartalmaznak, tovabba az olyan, természetes
vagy ezeknek megfelelé szintetikus, kémiailag meghatarozott aromak,
amelyek maguk is toxikologiai jelentdségli anyagok, valamint a mester-
séges aromaanyagok.

Ill. szakasz: az adalékanyag biztonsagossagara vonatkozo vizsgalatok

felvett anyag mennyiségét, a természetes expoziciobol adoédoéan és az
aromaanyagnak a takarmanyhoz vald adagolasat kdvetden egyarant.

A mesterséges anyagok csoportjaba tartozé aromaanyagok esetében a
II. melléklet III. alpontjat teljes mértékben alkalmazni kell.

Az adalékanyag biztonsagos hasznalatara vonatkozd vizsgalatok a célal-
latok tekintetében

1. Természetes termékek (ndvénytanilag meghatarozott vagy nem
ndvényi eredetiiek)

E termékek biztonsagossaga megallapithato a termék f6bb és jellemz6
OsszetevOi alapjan, valamint toxikologiai szempontbol potencialis
vesz€lyt jelent anyagokat szem el6tt tartva. Ha a fobb és jellemzd
Osszetevoket vegyileg meghatarozott aromaanyagként vagy adalék-
anyagként még nem engedélyezték, ellendrizni kell, hogy toxikologiai
szempontbdl jelentenek-e potencialis veszélyt az emberekre vagy az
allatokra nézve, és az OsszetevOk toxikologiai tulajdonsagait a
II. melléklet 3.1. alpontjaval 6sszhangban kell benytjtani.

2. Természetes vagy azzal megegyez0, vegyileg meghatarozott aroma-
anyagok

Ha ezek a vegyliletek emberi alkalmazasra engedélyezett aroma-
anyagok, a célfajok biztonsdgossaga meghatdrozhatd a kérelmezd
altal javasolt takarméanynak a célfajba torténd beviteli szintje és az
emberek altal az élelmiszerbdl szarmazé aromaanyagok beviteli szint-
jének Osszehasonlitdsaval. Az emberek tekintetében a biztonsagossag
meghatarozasara alkalmazott anyagcsere- és toxikologiai adatokat be
kell nytjtani.

Minden egyéb esetben, amely kiilonbozik attol az esett6l, amikor
mindkét beviteli szint megegyez6, mint példaul, amikor a kérelmezd
altal a célallat tekintetében javasolt beviteli szint jéval magasabb az
emberi taplalékkal bevittnél vagy abban az esetben, amikor az anyag
jelenléte nem engedélyezett az élelmiszerben, a célallatok szempont-
jabol a biztonsagossag a kovetkez6 adatok figyelembevételével hata-
rozhatd meg: toxikologiai kiiszobérték alapelve (%), a rokon Ossze-
tevok rendelkezésre allo toxikologiai és anyagcsere-adatai, és a
hasonld vegyi szerkezeti anyagok esetében riadd megfontolasa (a
2232/96/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (°) értelmében
egy értékelési program elfogadasahoz sziikséges intézkedések megal-
lapitasarol sz6lo, 2000. jalius 18-i 1565/2000/EK bizottsagi rendelet

(®) JECFA (FAO/WHO, 1996, Adalékanyag sorozat 35, IPCS, WHO Genf) a megfeleld

kiiszobértéket a célallatok tekintetében az allat sulyanak és a bevitt takarmanynak a
figgvényében kell megallapitani.
(®) HL L 180., 2000.7.19., 8. o.
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A toleranciavizsgalatokra csak kiiszobértéket meghaladd esetben van
sziikség, vagy abban az esetben, ha ez nem hatarozhaté6 meg.

2.2.3.2. Az adalékanyag biztonsdgos hasznalatdra vonatkozd vizsgalatok a
fogyasztok tekintetében

Bizonyitani kell, hogy az aromaanyag anyagcseretermékei nem halmo-
zodnak fel olyan allati eredetii termékben, amely potencialis toxikologiai
veszélyt jelenthet az emberekre nézve. Abban az esetben, ha a kérelem
targyat képez6 aromaanyag hasznalata a takarmanyhoz valdé adagolasa
eredményeként az allati eredetli élelmiszerben maradékanyag képz6dé-
sében nyilvanul meg, a fogyasztokra vonatkozo részletes expozicios
szamitast kell benyujtani.

a) Az anyagcserével és a maradékanyaggal kapcsolatos vizsgéalatok

1. Természetes termékek (ndvénytanilag meghatarozott vagy nem
novényi eredetiiek)

E termékeknek a takarmanyban aromaanyagként valé alkalmaza-
sabol ered$ biztonsagossaga az emberekre nézve az aromaanyag
metabolizmusat illetden, a (célallatban végbemend) metaboliz-
musnak és az aromaanyag fobb és jellemz6 alkotorészei maradék-
anyagainak, valamint a potencialis toxikologiai veszélyt jelentd
anyagoknak a kivonatbeli hianyan alapszik.

Ha a 6 és a jellemzd Osszetevoket vegyileg meghatarozott aroma-
anyagként még nem engedélyezték, vagy az aromaanyag beviteli
szintje a célallat tekintetében joval magasabb az emberi tapla-
lékkal bevittnél, a II. melléklet 3.2.1. alpontjat teljes mértékben
alkalmazni kell.

2. Természetes vagy azzal megegyez6, vegyileg meghatarozott
aromaanyagok

Ha e termékeket aromaanyagként nem engedélyezték az emberek
vonatkozasaban, vagy ha az aromaanyag beviteli szintje a célallat
tekintetében joval magasabb az emberi taplalékkal bevittnél, be
kell nyljtani a metabolikus utra vonatkozo, rendelkezésre allo
adatokat, amelyek alapjan az élelmezési célra alkalmas szdve-
tekben vagy termékekben val6d potencialis felhalmozodas felbe-
csiilhetd a II. melléklet 3.2.1 alpontjanak megfelelden.

b) Toxikologiai vizsgalatok

1. Természetes termékek (ndvénytanilag meghatdrozott vagy nem
ndvényi eredetiiek)

E termékeknek a takarmanyban aroma-adalékanyagként valo
alkalmazasabol ered6 biztonsagossaga az emberek vonatkozasaban
a f6 és a jellemzd alkotdrészek toxikologiai vizsgalati adatain,
valamint a potencialis toxikologiai veszélyt jelentd anyagoknak
a kivonatbeli hidnyan alapszik.

Teljes kort toxikologiai vizsgalat sziikséges abban az esetben, ha
a f6 vagy jellemzé OsszetevOkon végzett anyagesere-vizsgalatok
kimutatjak, hogy az aromaanyag felhalmozodott az allati szove-
tekben vagy termékekben és a potencialis toxikologiai veszélyt
jelent6 érték a célallatok vonatkozasaban a kiiszobértéket megha-
ladja. A teljes korii toxikologiai vizsgalat magaban foglalja a
genotoxicitasi, beleértve a mutagenitasi és szubkronikus oralis
toxicitasvizsgalatot, a II. melléklet 3.2.2. alpontjanak megfeleléen.
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2.23.3.

2234

2.2.4.

2.2.5.

3.2

3.3.

33.1.1.

2. Természetes vagy azzal megegyezO, vegyileg meghatarozott
aromaanyagok

A 1II. melléklet 3.2.2. alpontjanak megfelelé genotoxicitasi, bele-
értve a mutagenitasi és a szubkronikus oralis toxicitasvizsgalatot
magaban foglald, teljes korli toxikologiai vizsgalat sziikséges
abban az esetben, ha az ezeken az anyagokon végzett
anyagcsere-vizsgalatok kimutatjak, hogy anyagfelhalmozodas
tortént az allati szovetekben vagy termékekben és a potencialis
toxikologiai veszélyt jelentd érték a célallatok vonatkozasaban a
kiiszobértéket meghaladja.

A felhasznalokat és dolgozokat érintd, az adalékanyag biztonsagos hasz-
nalatara vonatkozd vizsgalatok

A II. melléklet 3.3. alpontjat teljes mértékben alkalmazni kell.

Az adalékanyag hasznalatanak biztonsagara vonatkozo vizsgalatok a
kornyezet tekintetében

A II. melléklet 3.4. alpontjat teljes mértékben alkalmazni kell.

1V. szakasz: az adalékanyag hatékonysdagdra vonatkozo vizsgalatok

A bizonyitékot az izesité tulajdonsagokra vonatkozodan, altalaban a
kozzétett irodalom alapjan kell benytjtani. Ez gyakorlati tapasztalattal
is bizonyithat6, amikor rendelkezésre all, ellenkezd esetben megkdvetel-
hetd az allatokon végzett vizsgalat.

Teljeskortien meg kell vizsgalni és jelenteni kell, ha a kérelem targyat
képez6 termék egyéb szerepet is betdlt a takarmanyban, az allatban vagy
az allati eredetii élelmiszerben, mint amely az 1831/2003/EK rendelet
I. mellékletében szereplé aromaanyag-osszetevék meghatarozasaban
szerepel.

V. szakasz: forgalomba hozatalt koveté feliigyeleti terv

E szakasz az 1831/2003/EK rendelet 7. cikke (3) bekezdése g) pontjaban
el6irtaknak megfelel6en alkalmazand6. Azaz forgalomba hozatalt kovetd
feliigyeleti tervre csak olyan adalékanyagok esetén van sziikség, amelyek
géntechnologiaval modositott szervezetek, vagy géntechnologiaval
modositott szervezetekbdl szarmaznak.

TAPERTEKKEL RENDELKEZO ADALEKANYAGOK
I. szakasz: a dokumentacio osszefoglalasa

A 1II. melléklet 1. szakaszat teljes mértékben alkalmazni kell.

II. szakasz: az adalékanyag azonossiga, jellemzoi és felhasznalasi
feltételei; elemzési modszerek

A 1II. melléklet II. szakaszat a kovetkezOképpen kell alkalmazni:

— a konkrét engedélyjogosulthoz nem kotott adalékanyagokra a 2.1.2,
213, 2.14, 2142, 2.2, 23.1, 232, 24.1, 242, 244, 25, 2.6
bekezdést kell alkalmazni,

— a konkrét engedélyjogosulthoz kotott egyéb adalékanyagokra a teljes
II. szakaszt kell alkalmazni.

III. szakasz: az adalékanyagok biztonsigossigiara vonatkozé vizs-
galatok

Az adalékanyag haszndlatanak biztonsagara vonatkozo vizsgalatok a
célfajok tekintetében

A célfajokra vonatkozd toleranciavizsgalatok

1. Nem sziikséges a vizsgalat a 82/471/EGK iranyelvben engedélyezett
karbamid, az aminosavak és azok soi, valamint ezek analog vegyii-
leteinek tekintetében, valamint nyomelemek és vitaminok Osszetevoi,
provitaminok és hasonld hatasu, vegyileg jol meghatarozott anyagok
esetében, amelyek nem rendelkeznek akkumulativ képességgel és
amelyeket a 70/524/EGK iranyelv takarmany-adalékanyagként mar
jovahagyott.
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3.3.1.2.

33.2.1.

33.2.2.

3.3.2.3.

2. Azon adalékanyagok esetében, amelyek a ,,vitaminok, provitaminok
és hasonld hatdst, kémiailag egyértelmiien azonosithaté anyagok”
csoportba tartoznak és akkumulalodhatnak, a toleranciat csak azon
OsszetevOk vonatkozasaban kell kimutatni, amelyek hatékonyak
lehetnek vagy bizonyitottan kiilonbéznek az egyértelmiien azonositott
vitamin(ok)tol. Egyes esetekben a tolerenciavizsgalat 1épései (tervezés
vagy kritérium) a hatékonysagi vizsgalatok egyikével kombinalhatok.

3. A toleranciat bizonyitani kell a karbamid-szarmazékok, az aminosav-
analogok ¢és eldzetesen nem engedélyezett nyomelem-0sszetevok
vonatkozasaban. A fermentacids termékek esetében a toleranciat bizo-
nyitani kell, kivéve ha a hatéanyag a nyers fermentacios terméktol
elkiilonitett és nagy tisztasagi fokd, vagy a termel6 szervezet hosszl
idén at tartd biztonsdgos haszndlatat bizonyitottdk, valamint ismert a
biologiai hattere, kizarva a toxikus anyagcseretermékek esetleges
képzddését.

4. Ahol a kérelem minden allatfajt és kategoriat érint, elegendd
egyetlen, a legérzékenyebb fajon (vagy akar a megfelelé laborato-
riumi allaton) és a legljabb ismeretek alapjan végzett toleranciavizs-
galat.

Mikrobialis vizsgalatok

A 1II. melléklet 3.1.2. alpontjat teljes mértékben alkalmazni kell.

Az adalékanyag biztonsagos haszndlatara vonatkozo vizsgalatok a
fogyasztok tekintetében

Az anyagcserével és a maradékanyaggal kapcsolatos vizsgalatok

Rendszerint nincs sziikség anyagcsere-vizsgalatokra. A
karbamid-szarmazékok esetében a hatékonysagi vizsgalatok soran a
kérédzok anyagceseréjét kell vizsgalni.

Maradékanyag- vagy lerakodasi vizsgalatokat csak a ,,vitaminok, provi-
taminok ¢és hasonld hatast, kémiailag egyértelmilen azonosithatd
anyagok” csoportjaba tartozo adalékanyagokon kell végezni, amelyek
akkumulalodhatnak a szervezetben, valamint a nyomelem-Gsszetevok
funkcionalis csoportjai esetében, amelyeknél megnétt a biologiai hasz-
nosulas. Ebben az esetben a II. melléklet 3.2.1. alpontjaban leirt eljarast
nem kell alkalmazni. A kovetelmény a kérelmezett anyag legnagyobb
adagjaval kezelt csoportnak és egy pozitiv kontrollnak a szovetekben
vagy a termékben meghatarozott szintjére korlatozodik.

Toxikologiai vizsgalatok

E vizsgalatok a fermentacios termékekre és a még nem engedélyezett
adalékanyagokra vonatkoznak. A fermentacids termékek esetében geno-

ha:

1. a hatéanyagot elkiilonitik a nyers fermenticios terméktdl és nagy-
mértékben megtisztitjak; vagy

2. a termeld szervezet hosszl id6n at tartd biztonsagos hasznalatat bizo-
nyitottdk, valamint elegendden ismert a biologiai hattere, a toxikus
anyagcseretermékek esetleges képzddésének kizarasara.

Ahol a termelé szervezet olyan csoport tagja, amelyben egyes torzsek
toxintermeld képességiikr6l ismertek, azokat kifejezetten ki kell zarni.

A fogyasztoi biztonsag felmérése

A II. melléklet 3.2.3. alpontjat teljes mértékben alkalmazni kell.
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3.4.

3.5.

4.1.3.
4.1.3.1.

A felhasznalokat és dolgozokat érintd, az adalékanyag biztonsagos hasz-
nalatara vonatkozo vizsgalatok

A II. melléklet 3.3. alpontjat teljes mértékben alkalmazni kell.

Az adalékanyag hasznalatanak biztonsagara vonatkozo vizsgalatok a
kornyezet tekintetében

A II. melléklet 3.4. alpontjat teljes mértékben alkalmazni kell a nyome-
lemek Osszetevoi kozé tartozo 0j hatdanyagok tekintetében.

IV. szakasz: az adalékanyag hatékonysagara vonatkozé vizsgilatok

Nincs sziikség hatékonysagi vizsgalatra a karbamid, az aminosavak soi
és ezek takarmany-adalékanyagként jovahagyott analdg vegyiiletei
esetében, valamint a takarmany-adalékanyagként jovahagyott nyomelem-
Osszetevok, €s a vitaminok, a provitaminok és ezekkel hasonld hatasu,
takarmany-adalékanyagként jovahagyott, vegyileg jol meghatarozott
anyagok esetében.

A hatékonysag bizonyitasa céljabol rovid tava hatékonysagi vizsgalatra
van sziikség a karbamid, az aminosavak soi és ezek takarmany-adalék-
anyagként még nem jovahagyott analdog vegyiileteinek tekintetében,
valamint a takarmany-adalékanyagként még nem jovahagyott
nyomelem-Gsszetevok, valamint a vitaminok, a provitaminok és ezekhez
hasonlé hatasti, takarmany-adalékanyagként még nem jovahagyott,
vegyileg jol meghatarozott anyagok esetében.

Egyéb anyagoknal, amelyek esetében a tdpanyagra gyakorolt hatdsra van
sziikség, legalabb egy hossza tavi hatékonysagi vizsgalatot kell alkal-
mazni a II. melléklet 4. szakasza értelmében.

Amennyiben sziikséges, vizsgalatokkal kell igazolni, hogy az adalék-
anyag ecleget tesz az allat tapanyagigényének. A vizsgalatoknak

Iékot tartalmazo6 étrenddel taplalt tesztcsoportot. Mindazondltal keriilni
kell a stlyos deficiencias kontrollcsoportot alkalmazé vizsgalatok alkal-
mazasat. Altalaban elegendé a hatékonysagot egyetlen allatfajon vagy
kategorian, beleértve a laboratoriumi allatokat, bemutatni.

V. szakasz: forgalomba hozatalt kioveté feliigyeleti terv

E szakaszt az 1831/2003/EK rendelet 7. cikke (3) bekezdésének g) pontja
alapjan kell alkalmazni.

AZ ALLATTENYESZTESBEN ALKALMAZOTT ADALEK-
ANYAGOK

Enzimektél és mikroorganizmusoktél eltéré, allattenyésztésben
alkalmazott adalékanyagok

L szakasz: a dokumentdcio dsszefoglaldsa.

A II. melléklet 1. szakaszat teljes mértékben alkalmazni kell.

1. szakasz: az adalékanyag azonossdaga, jellemzdi és felhaszndlasi felté-
telei; elemzési modszerek

A 1II. melléklet II. szakaszat teljes mértékben alkalmazni kell.

1l szakasz: az adalékanyagok biztonsdagossagdra vonatkozo vizsgalatok

Az adalékanyag biztonsagos hasznalatara vonatkozd vizsgalatok a célal-
latok tekintetében

A 1II. melléklet 3.1. alpontjat teljes mértékben alkalmazni kell.
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4.13.2.

4.1.3.3.

4.1.34.

Az adalékanyag biztonsdgos hasznalatara vonatkozd vizsgalatok a
fogyasztok tekintetében

1. Az anyagcserével és a maradékanyaggal kapcsolatos vizsgalatok
Nincs sziikség e vizsgalatokra, ha:

— az anyag vagy anyagcseretermékei bizonyithatéan valtozatlan
alakban valasztddnak ki, vagy bizonyithatdan eleve nem
szivodnak fel, vagy

— az anyag fiziologias Osszetevé(k) formajaban és az Osszetevd(k)
fiziologias szintjén szivodik fel.

Nincs sziikség anyagcsere-vizsgalatra, ha az anyag természetes koriil-
mények kozott nagy mennyiségben van jelen az élelmiszerben vagy a
takarmanyban, vagy ha a testnedvek és szovetek természetes alkoto-
eleme. Ezekben az esetekben azonban maradékanyag-vizsgalatot kell
végezni, amely a nem kezelt csoport és a legmagasabb ajanlott
dozissal kezelt csoport szoveteiben vagy termékeiben talalhatd mara-
dékanyagszintek Osszehasonlitasara korlatozodhat.

Egyéb esetekben a II. melléklet 3.2.1. szakaszat teljes mértékben
alkalmazni kell.

2. Toxikologiai vizsgalatok

Nincs sziikség toxikologiai vizsgdlatra, ha a hatéanyag fiziologias
Osszetevo(k) alakjaban szivodik fel.

A xenobiotikumok esetében a II. melléklet 3.2.2. alpontjat teljes
mértékben alkalmazni kell.

Egyéb anyagok esetében az esetenkénti megkozelitést kell alkal-
mazni, szem el6tt tartva az expozicid mértékét és modjat ¢és az e
szakaszokban el6irt barmely adatnak a dokumentaciobol vald elha-
gyasat meg kell indokolni.

3. A fogyasztoi biztonsag felmérése

A II. melléklet 3.2.3. alpontjat teljes mértékben alkalmazni kell az
¢élelmiszer-termel6 allatok tekintetében.

A felhasznalokat és dolgozokat érintd, az adalékanyag biztonsagos hasz-
nalatara vonatkozd vizsgalatok

A 1I. melléklet 3.3. alpontjat teljes mértékben alkalmazni kell.

Az adalékanyag hasznalatdnak biztonsdgara vonatkozo vizsgalatok a
kornyezet tekintetében

A II. melléklet 3.4. alpontjat teljes mértékben alkalmazni kell.

1V. szakasz: az adalékanyag hatékonysdagdra vonatkozo vizsgalatok

A II. melléklet V. szakaszat teljes mértékben alkalmazni kell.

1. Az allatok tenyésztését, teljesitményét vagy jolétét kedvezéen befo-
lyasolo adalékanyagok és az ,.egyéb allattenyésztési adalékanyagok”
funkcionalis csoport esetében.

A hatast a célfajonkénti vagy kategoriankénti Osszefiiggésben lehet
csak kimutatni. Az adalékanyag jellemz6it6] fiiggéen az eredményes
intézkedések a teljesitményjellemz6k (pl. a takarmany hatékonysaga,
a napi atlagos teststilygyarapodas, a fokozott mértéki allattenyésztés),
a hasitott test Osszetétele, a csorda teljesitménye, a szaporodasi para-
méterek vagy az allatjollét. A hatas modjat rovid tavha hatékonysagi
vizsgalatokkal vagy a megfelel6 végpontot méré laboratoriumi vizs-
galatokkal bizonyitani kell.
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4.2.

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.
423.1.

4232.

2. Az allattenyésztés kornyezeti kovetkezményeit kedvezéen befolyasold
adalékanyagok

E kornyezetet kedvez6en befolyasolé adalékanyagok tekintetében (pl.
csokkent nitrogén vagy foszforkiiiriilés vagy csokkent metankép-
z6dés, izetlenség), a célfajok vonatkozasaban harom, az allatokra
nézve kiemelked6en hasznos hatasu, rovid tava vizsgalattal bizonyit-
hato a hatékonysag. A vizsgalatok soran figyelembe kell venni az
adalékanyagra adott esetleges adaptiv valaszt.

V. szakasz: forgalomba hozatalt kovetd feliigyeleti terv

E szakaszt az 1831/2003/EK rendelet 7. cikke (3) bekezdésének g) pontja
alapjan kell alkalmazni.

Az allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok: enzimek és
mikroorganizmusok

1. szakasz: a dokumentacio osszefoglalasa

A II. melléklet 1. szakaszat teljes mértékben alkalmazni kell.

1. szakasz: az adalékanyag azonossdaga, jellemzdi és felhaszndlasi felté-
telei; elemzési modszerek

A II. melléklet II. szakaszét teljes mértékben alkalmazni kell.

Il szakasz: az adalékanyagok biztonsagossagara vonatkozo vizsgalatok

Az adalékanyag biztonsagos hasznalatara vonatkozo vizsgalatok a célal-
latok tekintetében

A II. melléklet 3.1.1. alpontjat teljes mértékben alkalmazni kell.

A kérelmezOket arra 0sztonzik, hogy ahol csak lehetséges, legalabb 100-
szoros tuladagolast alkalmazzanak a vizsgalati csoportnal és kovetkeze-
tesen csokkentsék az eldirt végpontok szamat. Erre a célra az adalék-
anyag koncentralt formdja alkalmazhato. A koncentracit a jelenlevo
hordozé mennyiségének csokkentésével kell beallitani, azonban a hato-
anyag(ok)/vegyiilet(ek) aranyanak az egyéb fermentacidés termékben
azonosnak kell lennie a végsé termékbeli arannyal. Enzimek esetében
az étrendnek tartalmaznia kell a megfeleld szubsztratum(okat).

A 1I. melléklet 3.1.2. alpontjat teljes mértékben alkalmazni kell minden
mikroorganizmus, valamint olyan enzimek tekintetében, amelyek
kozvetlen Kkatalitikus hatdssal vannak a bélflora alkotoelemeire, vagy
amelyek egyéb modon befolyasoljak a bélflorat.

Ahol 1 expozicid vagy az expozicid mértékében alapvetd novekedés
tapasztalhato a mikroorganizmusok vonatkozasaban, a kommenzalista
bélflora karos hatasanak hianyat bizonyitando, kiegészité vizsgalatokat
kell végezni. A kérédzoknél a bélflora-mikroorganizmusok kozvetlen
megszamlalasara csak az (in vitro illékony zsirsav-koncentraciobeli
valtozasként, a propionat koncentracid csokkenésként vagy csokkent
cellulolizis kedvezétlen valtozasaként mért) kér6dzomiikodés kedve-
z06tlen valtozasa esetén van sziikség.

Az adalékanyag biztonsagos hasznalatira vonatkozd vizsgalatok a
fogyasztok tekintetében

1. Nincs sziikség az anyagcserével és a maradékanyaggal kapcsolatos
vizsgalatokra.

2. Toxikologiai vizsgalatok a II. melléklet 3.2.2. alpontjanak megfele-
16en.
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4.2.3.3.

4234

4.2.4.

Az enzimek és a mikroorganizmusok a teljes adalékanyagnak csak egy
részét teszik ki, amely a legtobb esetben egyéb, a fermentalasi folya-
matb6l szarmazd egyéb Osszetevdket is tartalmazhat. Kovetkezésképpen
vizsgalat keretében kell megbizonyosodni arrdl, hogy az adalékanyag
nem tartalmaz mutagén vagy egyéb anyagot, amely artalmas lehet a
takarmannyal taplalt vagy ezen az adalékanyaggal kezelt vizet fogyaszto
allatokbol szarmazo termékek fogyasztoira.

Az emlésok (beleértve az embert) kozvetlen vagy kozvetett taplalékbe-
viteli céljat szolgald legtobb €16 baktériumot azonban olyan €16 szerve-
zetek csoportjabol valogatjak ki, amelynek hossza idén at tartd bizton-
sagos hasznalatat bizonyitottak vagy olyan csoportbdl, amelyben a toxi-
citasi kockazat jol meghatarozott. Hasonloképpen, az enzimek eldallita-
sara allando jelleggel alkalmazott mikroorganizmusokhoz kapcsolodd
kockazat jol ismert és jelentésen csokkent a modern termelési eljara-
soknak koszonhetden. Ennélfogva a mikrobidlis eredetii enzimek és a
hosszu id6n 4t tarto, bizonyitottan biztonsdgosan hasznalt mikroorganiz-
musok esetében és ahol a fermentalas folyamata pontosan koriilirt és jol
ismert, a toxicitasi (pl. oralis toxicitasi, illetve genotoxicitasi) vizsgala-
tokra nincs sziikség. Az €16, valamint az enzimtermelésre alkalmazott
szervezetek vonatkozasaban azonban egyarant a II. melléklet
2.2.2.2. szakaszat kell alkalmazni.

Amikor 0j enzimtermeld szervezetrél vagy annak alkalmazasarol van szo
és a (termeld) szervezet biologiai szempontbol nem elégségesen ismert
ahhoz, hogy a toxikus anyagcseretermékek esetleges képzodését
kizarjak, ¢l6 mikroorganizmusokat és enzimeket tartalmazé adalék-
anyaggal végzett genotoxicitasi és oralis toxicitasi vizsgalatokat kell
bevezetni. Ebben az esetben a genotoxicitasi, beleértve a mutagenitasi
és szubkronikus oralis toxicitasi, vizsgéalatok szerint kell eljarni. Ajanlott
e vizsgalatokat sejtmentes fermentacios taptalajjal, vagy szilard fazist
fermentacio esetén a megfelelé kivonattal végezni.

A felhasznalokat és dolgozokat érintd, az adalékanyag biztonsagos hasz-
nalatara vonatkozd vizsgalatok

A 1II. melléklet 3.3. alpontjat teljes mértékben alkalmazni kell, kivéve:

— az olyan enzimeket és mikroorganizmusokat, amelyek feltételezetten
léguti szenzitizald hatasuak, kivéve ha rendelkezésre éll ezzel ellen-
tétes, meggy6z6 bizonyiték. Kovetkezésképpen semmilyen kozvetlen
vizsgalat nem sziikséges.

— a termék kiszerelése (pl. mikrokapszula) miatt néhany vagy minden
vizsgalat sziikségtelenné valhat. Ebben az esetben a megfeleld bizo-
nyitékokat kell benyujtani.

Az adalékanyag hasznalatanak biztonsagara vonatkozo vizsgalatok a
kornyezet tekintetében

A II. melléklet 3.4. alpontjat teljes mértékben alkalmazni kell minden,
nem bél eredeti mikroorganizmus tekintetében vagy ha ezek nem
fordulnak mindenhol el6 a kdrnyezetben.

1V. szakasz: az adalékanyag hatékonysdagdara vonatkozo vizsgalatok

A 1II. melléklet IV. szakaszat teljes mértékben alkalmazni kell.

1. Az allatok tenyésztését, teljesitményét vagy jolétét kedvezéen befo-
lyasolo adalékanyagok és az ,.egyéb allattenyésztési adalékanyagok”
funkcionalis csoport esetében.
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4.2.5.

5.2

5.3.

5.4.

A hatast a célfajonkénti vagy kategoriankénti Osszefiiggésben lehet
csak kimutatni. Az adalékanyag jellemzditdl fiiggden az intézkedések
eredményessége a teljesitményjellemzok (takarmany hatékonysaga,
napi atlagos testsulygyarapodas, fokozott mértékii allattenyésztés), a
hasitott test Osszetétele, a csorda teljesitménye, a szaporodasi para-
méterek vagy az allatjollét fiiggvénye. A hatasmodot rovid tavi haté-
konysagi vizsgalatokkal, vagy a megfelel¢ végpontot méré laborato-
riumi vizsgalatokkal bizonyitani kell.

2. Az allattenyésztés kornyezeti kovetkezményeit kedvezden befolyasold
adalékanyagok

E kornyezetet kedvezéen befolyasolé adalékanyagok tekintetében (pl.
csokkent nitrogén vagy foszforkiiiriilés vagy csokkent metankép-
z6dés, izetlenség), a célfajok vonatkozasaban harom, az allatokra
nézve kiemelkedden hasznos hatasu, rovid tava vizsgalattal bizonyit-
hatd a hatékonysag. A vizsgalatok soran figyelembe kell venni az
adalékanyagra adott esetleges adaptiv valaszt.

V. szakasz: forgalomba hozatalt kévetd feliigyeleti terv

E szakaszt az 1831/2003/EK rendelet 7. cikke (3) bekezdésének g) pontja
alapjan kell alkalmazni.

KOKCIDIOSZTATIKUMOK ES HISZTOMONOSZTATIKUMOK
I. szakasz: a dokumentacio osszefoglalasa

A 1II. melléklet 1. szakaszat teljes mértékben alkalmazni kell.

II. szakasz: az adalékanyag azonossaga, jellemzoi és felhasznalasi
feltételei; elemzési modszerek

A 1II. melléklet II. szakaszat teljes mértékben alkalmazni kell.

II1. szakasz: az adalékanyagok biztonsagossagira vonatkozo vizs-
galatok

Az adalékanyag biztonsagos hasznalatara vonatkozo vizsgalatok a célal-
latok tekintetében

A 1II. melléklet 3.1. alpontjat teljes mértékben alkalmazni kell.

Az adalékanyag biztonsagos hasznalatara vonatkozo vizsgalatok a
fogyasztok tekintetében

A II. melléklet 3.2. alpontjat teljes mértékben alkalmazni kell.

A felhasznalokat és dolgozdkat érintd, az adalékanyag biztonsagos hasz-
ndlatara vonatkozo vizsgalatok

A II. melléklet 3.3. alpontjat teljes mértékben alkalmazni kell.

Az adalékanyag biztonsagos hasznalatara vonatkozo vizsgalatok a
kornyezet tekintetében

A II. melléklet 3.4. alpontjat teljes mértékben alkalmazni kell.

IV. szakasz: az adalékanyag hatékonysagara vonatkozo vizsgalatok

Ezen adalékanyagok megvédik az allatot az Eimeria spp., illetleg a
Histomonas meleagridis tamadas kovetkezményétél. Fontos az adalék-
anyag egyedi (pl. fajkontrollalt), valamint profilaktikus (mint pl. a
megbetegedés és a haldlozasi arany, az oocisztaszam és a karosodasi
mérték csokkenése) hatasainak bizonyitasa. Adott esetben a hatékony-
sagi vizsgalatok soran olyan adatokat is fel kell jegyezni, amelyek lehe-
tové teszik a novekedéssel és a takarmanyatalakitassal (hizo- és tojoba-
romfi, valamint nyul) kapcsolatos zavard hatasok, valamint a tojasok
termékenységére és keltetésére (tenyészbaromfi) gyakorolt hatisok érté-
kelését.
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5.5.

6.1.

6.2.

6.3.

6.3.1.1.

Az el6irt hatékonysagi adatok megallapitasahoz a célallatokon egy
harom szakaszbol allo kisérletet kell végezni:

— mesterséges izolalt és kevert fertdzések

— felhasznalasi koriilményeket szimulalo természetes és mesterséges
fertdzések

— tényleges felhasznalasi koriilmények az tizemi kisérletekben

A mesterséges izolalt és kevert fertdzéses (pl. tojobaromfi ketreces) vizs-
galatok a parazitak elleni relativ hatékonysag bizonyitasat célozzak és
nem sziikséges megismételni Oket. A szimulalt felhasznalasi koriilmé-
nyek (pl. baromfi kifutos kisérletek, nyulketreces kisérletek) vizsgala-
tdhoz harom jellemz6 eredményre van sziikség. Harom iizemi kisérletet
kell elvégezni, a természetes fertdzés egyik valfaja mellett.

V. szakasz: forgalomba hozatalt koveto feliigyeleti terv

A II. melléklet e szakaszat az 1831/2003/EK rendelet 7. cikke (3) bekez-
désének g) pontja alapjan kell alkalmazni.

A FOBB FAJOKON \{EGZETT V[ZSQALATOK EREDMENYE-
INEK EXTRAPOLALASA A KEVESBE JELENTOS FAJOKRA

A kevésbé jelentds fajokat e rendelet 1. cikkének (2) bekezdése hata-
rozza meg.

Olyan faj esetén, amely fiziologiai tulajdonsagait tekintve rokonsagot
mutat egy olyan fajjal, amelynél az adalékanyag alkalmazasat mar enge-
délyeztek, az engedélyezett felhasznalastol vald indokolt eltérés tekinte-
tében rendszerint egy kevésbé részletes beadvanyt is elfogadnak.

Az alabbi kovetelményeket kizardlag a fobb fajokra mar engedélyezett
adalékanyagnak a kevésbé jelentds fajokra vonatkozd engedélyezési
kérelmére kell alkalmazni. Uj adalékanyag engedélyezési kérelmére kiza-
rolag a kevésbé jelentds fajok tekintetében minden szakaszt teljes
mértékben kell alkalmazni, az adalékanyag kategoriajatol és funkcionalis
csoportjatol fiiggéen (lasd a III. melléklet vonatkozd kiilonleges kove-
telményeit).

I. szakasz: a dokumentacio 6sszefoglaliasa

A 1II. melléklet 1. szakaszat teljes mértékben alkalmazni kell.

II. szakasz: az adalékanyag azonossaga, jellemzoi és felhasznalasi
feltételei; elemzési modszerek

A II. melléklet II. szakaszat a kovetkezOképpen kell alkalmazni:

— a konkrét engedélyjogosulthoz kotott adalékanyagokra a II. szakaszt
teljes mértékben kell alkalmazni

— az egyéb adalékanyagokra a 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1,
232,241,242, 244, 2.5, 2.6 bekezdést kell alkalmazni.

II1. szakasz: az adalékanyag hasznalatinak biztonsagara vonatkozo
vizsgalatok

Az adalékanyag biztonsdgos haszndlatara vonatkozo vizsgalatok a célal-
latok tekintetében

A célfajokra vonatkoz6 toleranciavizsgalatok

Az egyes takarmany-adalékanyagok kategériaira és funkcionalis csoport-
jaira vonatkozo kovetelményeket kell alkalmazni.

Kevésbé jelentds fajok tekintetében akkor nem sziikséges a tolerancia
vizsgalata, ha az adalékanyag vizsgalata soran a vonatkozo, fiziologiai
szempontb6l hasonld jelentésebb fajok tekintetében a biztonsagi hatar
szélesnek (legalabb tizes faktortinak) bizonyult.
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6.3.2.1.

6.3.2.2.

6.3.2.3.

Amennyiben harom jelentGsebb fajban (beleértve az egyiiregli gyomrui és
a kérddzo allatokat) a biztonsdgi hatar hasonlonak és szélesnek bizo-
nyult, nincs sziikség tovabbi toleranciavizsgalatra a fiziologiai szem-
pontbdl nem hasonlo, kevésbé jelentés fajok (pl. lovak vagy nyulak)
esetében. Ha sziikség van a toleranciavizsgalatra, a kevésbé jelentds
fajok (kivéve a nyulak) tekintetében a vizsgalat id6tartamanak a ndve-
kedésben levo allatoknal legalabb 28, a feln6tt allatok esetében legalabb
42 naposnak kell lennie. Nyulak esetében a kovetkez6 vizsgalati id6tar-
tamokat kell alkalmazni: hizényul: 28 nap; néstény tenyésznytl
esetében: egy ciklus (az els6 megtermékenyitéstél a masodik elvalasztasi
iddszak végéig). Szoposnyul és elvalasztott nyul esetében (sziiletés utan
egy héttel kezd6déen) 49 napos idészakot elegenddnek tekintik a tole-
ranciavizsgalat céljara és tartalmaznia kell az eredményeket az elvalasz-
tasig a tenyésznyulakra vonatkozoéan. A (lazacféléktdl eltéré) halak
esetében 90 napos vizsgalati iddszak sziikséges.

Az adalékanyag biztonsagos hasznalatara vonatkozo vizsgalatok a

fogyasztok tekintetében

Anyagcsere-vizsgalatok

Az egyes takarmany-adalékanyagok kategoridira és funkciondlis csoport-
jaira vonatkozo kovetelményeket kell alkalmazni.

Nincs sziikség anyagcsere-vizsgalatra akkor, ha az adalékanyagnak a
hasznalatat mar engedélyezték egy, az engedélyeztetni kivant, kevésbé
jelent6s fajhoz fizioldgias szempontbol hasonld fajra. Fiziologias hason-
l6sag hianyaban az in vitro vizsgalatra épiild6 metabolittartalom elem-
zések (pl. jelolt anyag segitségével majsejtekben végzett vizsgalatok)
Osszehasonlitasa elfogadhatd az anyagceserebeli hasonlosag megallapita-
sahoz.

A kevésbé jelentGs fajokban meg kell hatarozni az adalékanyag anyag-
cserettjat akkor, ha a kevésbé jelent6s faj fiziologias szempontbol nem
hasonl6 a jelent6s fajhoz.

Maradékanyagok vizsgélata

A élelmezési célra alkalmas szovetekben és termékekben levé jel6ls-
maradékanyag mennyiségi meghatarozasara csak abban az esetben van
sziikség, ha az anyagcsereit hasonld vagy meghatirozott. Valamennyi
egyéb esetben a II. melléklet 3.2.1.2. szakaszat teljes mértékben alkal-
mazni kell.

A fogyasztoi biztonsag felmérése
Javaslat a maximalis maradékanyag-hatarértékekre (MRL-ek)

Az MRL-értékek meghatarozhatok feltételezve azt, hogy a kevésbé
jelent6s fajok élelmezési célra alkalmas szdveteiben semmilyen jelentds
kiilonbség nem tapasztalhato a maradékanyag tekintetében a jelentGs
fajokhoz viszonyitva.

Az MRL-értékek allatcsoportokon beliil a kovetkezdképpen vetithetdk
ki:

— a fobb novekedésben levd kérédzokét az 6sszes novekedésben levod
kérédzokére,

— a tejeld tehenek tejérdl az egyéb tejelé kérodzok tejére,

— disznokrol valamennyi egyiiregli gyomru emlésre, kivéve a lovakat,
— csirkékrdl vagy pulykakrol az egyéb baromfira,

— a tojotyukokrol az egyéb tojoszarnyasokra, és

— a lazacfélékrdl az egyéb halakra.
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6.4.

6.5.

A lovakra vonatkozoan az MRL-értékek kivetithetéek akkor, ha egy
fobb kérddzéfaj és egy fobb egyiiregli gyomru emldsfaj MRL-értékei
rendelkezésre allnak.

Ha a kiilonbozé anyagcesere-kapacitast és szoveti Osszetételt képviseld
jelentésebb fajokban, mint amilyenek a marhafélék (vagy kecskefélék),
a diszn6 és a csirke (vagy a szarnyas) esetében szamolt MRL-ek azonos
értékiiek, azonos MRL-érték rendelhetd a juhfélékhez, a 16félékhez és a
nyulakhoz, amely azt jelenti, hogy a extrapolaldas minden élelmiszer-
termeld allatra elvégezhetd, kivéve a halfélékre. Tekintettel az Allatgyo-
gyaszati Termékek Bizottsaganak a lazacfélék és egyéb kozonséges
halfélék MRL-értékeinek meghatarozasarol szolo irdnymutatasara (1°)
amely mar lehet6vé teszi az izom MRL-értékeinek extrapolalasat a lazac-
felek és egyéb kozonséges halfélék MRL-értékeire, és ha a kiinduld
anyag jeloléanyagként elfogadhatdé az izom és a bér MRL-értékeinek
vonatkozéasaban, ebbdl valamennyi élelmiszer-termelé allat MRL-érté-
keire lehet kovetkeztetni.

Valamennyi élelmiszer-termel6 allat esetében a élelmezési célra alkalmas
szovetekre és termékekre vonatkozoan elemzési modszereknek kell
rendelkezésre allniuk.

A felhasznalokat és dolgozdkat érintd, az adalékanyag biztonsagos hasz-
ndlatara vonatkozo vizsgalatok

A II. melléklet 3.3. alpontjat teljes mértékben alkalmazni kell.

Az adalékanyag hasznadlatanak biztonsagara vonatkozo vizsgalatok a
kérnyezet tekintetében

A fiziologiai szempontbdl Osszehasonlithato fobb fajok kornyezeti
kockazatbecslésébdl kovetkeztetni lehet a kornyezeti kockazatbecslésre.
A nyulakndl alkalmazand6 adalékanyagokra a teljes szakaszt alkalmazni
kell, szem el6tt tartva az adalékanyagok egyes kategéridira és funkcio-
nalis csoportjaira vonatkozo kovetelményeket.

IV. szakasz: az adalékanyag hatékonysagara vonatkozé vizsgalatok

Abban az esetben, amikor az adalékanyagot mar engedélyezték egy
fiziologiai szempontbol ugyanazon funkcid alapjan Osszehasonlitott
fajra és ahol az adalékanyag hatdsmodja ismert vagy bizonyitott, az
ezzel megegyez$ hatdsmdd bizonyitéka a hatékonysag alatdmasztasara
szolgalhat a kevésbé jelentés fajok esetében. Ahol e kapcsolat nem
bizonyithato, a hatékonysag bizonyitasaban a II. melléklet IV. szakasza
altalanos szabalyainak megfelelden kell eljarni. Egyes esetekben
alkalmas lehet az azonos termelési fazisban levé allatok (pl. tejtermelésre
hasznalt kecske- és juhfélék) kombinalt vizsgalata. A szignifikanciat
minden vizsgalatban meg kell hatarozni (P < 0,1) , vagy ahol lehetséges,
metaelemzéssel (P < 0,05).

Ha bizonyitani kell a hatékonysagot, a hatékonysagi vizsgalatok idétar-
tamanak meg kell felelnie a fizioldgiai szempontbdl hasonlé fobb fajok
Osszehasonlithatd termelési szakaszainak. Egyéb esetekben, a minimalis
vizsgalati periodusra a II. melléklet 4.4. alpontja és a IV. melléklet
vonatkoz6 eldirasa érvényes.

V. szakasz: forgalomba hozatalt kovetd feliigyeleti terv

A 1II. melléklet e szakaszat az 1831/2003/EK rendelet 7. cikke (3) bekez-
dése g) pontjanak rendelkezései alapjan kell alkalmazni.

(1) Utmutaté megjegyzés a lazacfélék és egyéb kozonséges halfélék maximalis maradék-

anyag-hatarért¢keinek meghatarozasahoz. Eurépai Gyogyszerértékeld Ugynokség. Allat-
gyogydszati termékek értékeld egysége. EMEA/CVMP/153b/97-VEGLEGES.
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7.1.

7.2.

7.3.

7.3.2.

7.4.

KEDVTELESBOL TARTOTT ALLATOK ES NEM ELELMI-
SZER-TERMELO ALLATOK

A kedvtelésbdl tartott és egyén nem élelmiszer-termel6 allatokat e ren-
delet 1. cikkének (1) bekezdése hatarozza meg.

I. szakasz: a dokumentaci6 6sszefoglaliasa

A 1II. melléklet 1. szakaszat teljes mértékben alkalmazni kell.

II. szakasz: az adalékanyag azonossiga, jellemzoi és felhasznalasi
feltételei; elemzési modszerek

A II. melléklet II. szakaszat a kovetkezOképpen kell alkalmazni:

— a konkrét engedélyjogosulthoz kotott adalékanyagokra a II. szakaszt
teljes mértékben kell alkalmazni

— egy¢éb adalékanyagokra a 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4,2.1.4.2,2.2,23.1,2.3.2,
24.1,242,244, 2.5, 2.6. pontot kell alkalmazni.

III. szakasz: az adalékanyag biztonsiagossagira vonatkoz6 vizs-
galatok

Az adalékanyag biztonsagos haszndlatara vonatkozo vizsgalatok a céldl-
latok tekintetében

Az egyes takarmany-adalékanyagok kategoridira és funkciondlis csoport-
jaira vonatkozo6 kovetelményeket kell alkalmazni. Ahol a tolerancia vizs-
galatara van sziikség, ennek iddtartama legalabb 28 nap kell, hogy
legyen.

Ha harom jelent6sebb fajban (beleértve az egyliregli gyomri és a
kér6dzo allatokat) a biztonsagi hatar hasonlonak és szélesnek bizonyult,
nincs szikség a tolerancia vizsgalatara.

Az adalékanyag biztonsagos hasznalatara vonatkozo vizsgalatok a

fogyasztok tekintetében

Ezt az alpontot altalaban nem kérik. Figyelembe kell venni a tulajdonos
biztonsagat.

A felhasznalokat és dolgozokat érintd, az adalékanyag biztonsagos hasz-
nalatara vonatkozo vizsgalatok

A 1II. melléklet 3.3. alpontjat teljes mértékben alkalmazni kell.

Az adalékanyag hasznalatanak biztonsagara vonatkozo vizsgalatok a
kérnyezet tekintetében

A 1II. melléklet 3.4. alpontjat teljes mértékben alkalmazni kell mindegyik
adalékanyag tekintetében.

IV. szakasz: az adalékanyag hatékonysagara vonatkozo vizsgalatok

Az egyes takarmany-adalékanyagok kategériaira és funkcionalis csoport-
jaira vonatkozé kovetelményeket kell alkalmazni.

Abban az esetben, amikor az allatokon végzett vizsgalatban hasznalt
adalékanyagot mar engedélyezték egy fiziologiai szempontbol hasonlod
egyéb fajra, nincs sziikség tovabbi hatékonysagi vizsgalatra, amennyiben
az adalékanyag hatdsa és hatdsmodja a varttal megegyez6. Ha az adalék-
anyagot még nem engedélyezték, a vart hatas, vagy a hatdsmod az el6z6
engedélyezésekétdl eltérd, a hatékonysag bizonyitasaban a II. melléklet
IV. szakasza 4altalanos szabalyainak megfeleléen kell eljarni.

A hossz tava hatékonysagi vizsgalatoknak legalabb 28 naposnak kell
lennitik.
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7.5.

8.1.

8.2.

8.3.

V. szakasz: forgalomba hozatalt koveto feliigyeleti terv

A II. melléklet e szakaszat az 1831/2003/EK rendelet 7. cikke (3) bekez-
dése g) pontjanak rendelkezései alapjan kell alkalmazni.

ELELMISZ’EREKBEN, KORABBAN ENGEDELYEZETT
TAKARMANY-ADALEKANYAGOK

I. szakasz: a dokumentacio Gsszefoglalasa

A II. melléklet 1. szakaszat teljes mértékben alkalmazni kell.

II. szakasz: az adalékanyag azonossaga, jellemzoi és felhasznalasi
feltételei; elemzési modszerek

A II. melléklet II. szakaszat a kovetkezOképpen kell alkalmazni:

— a konkrét engedélyjogosulthoz kotott adalékanyagokra a II. szakaszt
teljes mértékben kell alkalmazni

— egy¢éb adalékanyagokra a 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4,2.1.4.2,2.2,23.1,23.2,
24.1,242,24.4, 2.5, 2.6 bekezdést kell alkalmazni.

III. szakasz: az adalékanyagok biztonsagossagiara vonatkozo vizs-
galatok

Az élelmiszer-adalékanyag biztonsagos hasznalatara vonatkozo legfris-
sebb hivatalos értékelést csatolni kell és barmilyen, ezen értékelést kove-
téen keletkezett adattal ki kell egésziteni.

Az élelmiszer-adalékanyagként vagy takarmany-Osszetevoként az
Eurdpai Unidban mindenfajta megszoritas nélkiil engedélyezett adalék-
anyagokra altalaban nem sziikséges a fogyasztok és a dolgozok bizton-
sagara vonatkozo6 vizsgalat.

A II. melléklet 3.1., 3.2. és 3.3. alpontjat ezen anyagoknak a biztonsagos
hasznalatara vonatkozé adatok ismeretében kell alkalmazni. Ennek
megfelelden, az ilyen, az élelmiszerekben is alkalmazott anyagok a
kovetkezéképpen osztalyozhatok:

— nem meghatarozott ADI (minden fels6 beviteli hatarérték egyértelmi
feltiintetése nélkiil, nagyon alacsony toxicitasu anyagokhoz hozza-
rendelve),

— meghatarozott ADI vagy UL, vagy

— hozzéarendelt ADI-vel nem rendelkezd (olyan anyagokra kell alkal-
mazni, amelyek esetében a rendelkezésre 4&ll6 informéacié nem
elegendd ezek biztonsagos alkalmazasanak megallapitasahoz).

Az adalékanyag biztonsdgos haszndlatara vonatkozo vizsgalatok a célal-
latok tekintetében

Ha az adalékanyag alkalmazasi szintje a takarmanyban azonos az élel-
miszerben levével, a célfajokra vonatkozo biztonsagos hasznalat in vivo
toxikologiai adatok alapjan értékelhetd, a kémiai szerkezetnek és a célfaj
adalékanyagot metabolizalo kapacitiasanak figyelembevételével. Ha a
takarmanyban joval magasabb az alkalmazasi érték, mint a megfeleld
élelmiszerben, a célfajban az anyag természetétdl fiiggd toleranciavizs-
galatot kell végezni.

Az adalékanyag biztonsagos hasznalatara vonatkozo vizsgalatok a

fogyasztok tekintetében

Ha a takarmany-adalékanyagként valo alkalmazas a fogyasztoi expozicio
megnovekedésével jar, vagy az élelmiszerben vald alkalmazastol eltérd
anyagcseretermékek képzddnek, tovabbi toxikologiai és maradékanyag-
vizsgalati adatra van sziikség.
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8.3.2.1.

8.3.2.2.

8.3.2.3.

8.4.

8.5.

Meghatarozott ADI-vel nem rendelkezé adalékanyagok

Nincs sziikség a biztonsag értékelésére a fogyasztok tekintetében, kivéve
ha az adalékanyagnak a takarmannyal vald egyiittes alkalmazasakor mas
anyagcseretermékek képzodnek, mint amikor az adalékanyag az élelmi-
szer része.

Meghatarozott ADI-vel vagy UL-lel rendelkezé adalékanyagok

A fogyasztoi biztonsag értékelésekor figyelembe kell venni a takarmany
hasznalatabol eredd tovabbi expoziciot, vagy a célfajoknal valo alkalma-
zasbol adddo anyageseretermékeknek koszonhetd specifikus expoziciot.
Ez elvégezhetd a maradékanyagra vonatkozo6 irodalmi adatok alapjan is.

Azokban az esetekben, ahol maradékanyag-vizsgalatot kell végezni, a
kovetelmény a nem kezelt csoport és a legmagasabb javasolt dozisszint
mellett kezelt csoport szoveteiben és termékeiben levd maradékanyag-
szint Osszehasonlitasara korlatozodik.

Engedélyezett ADI-vel nem rendelkezé adalékanyagok

Vilagosan meg kell jelolni az okot, amiért az ADI nem engedélyezett.
Ha ez gondot okoz, és az adalékanyagnak a takarmanyban valé alkal-
mazasa kovetkeztében jelentdsen megnd a fogyasztdi expozicio, teljes
toxikologiai felmérésre van sziikség.

A takarmanyhasznalatbol eredé tovabbi expoziciot a maradékanyagokra
vonatkoz6 irodalmi adatok alapjan lehet értelmezni.

Azokban az esetekben, ahol maradékanyag-vizsgalatot kell végezni, a
kovetelmény a nem kezelt csoport és a legmagasabb javasolt dozisszint
mellett kezelt csoport szoveteiben és termékeiben levé maradékanyag-
szint 0sszehasonlitasara korlatozodik.

A felhasznalokat és dolgozdkat érintd, az adalékanyag biztonsagos hasz-
ndlatara vonatkozo vizsgalatok

A II. melléklet 3.3. alpontjat teljes mértékben alkalmazni kell.

A takarmany-adalékanyag biztonsagos hasznalatdhoz szem el6tt kell
tartani ezen élelmiszerekben alkalmazott anyagokkal valé banashoz
sziikséges Ovintézkedéseket.

Az adalékanyag haszndlatanak biztonsagdra vonatkozo vizsgalatok a
kérnyezet tekintetében

A II. melléklet 3.4. alpontjat teljes mértékben alkalmazni kell.

IV. szakasz: az adalékanyag hatékonysagara vonatkozé vizsgilatok

Ha az adalékanyagnak a takarményban valo alkalmazasakor a vart hatas
megegyezik az élelmiszerben vald alkalmazaskor megszokott hatassal,
nincs sziikség a hatékonysag tovabbi bizonyitasara. A hatékonysagot
illetden a kovetelményeket maskiilonben a II. melléklet IV. szakasza
tartalmazza.

V. szakasz: forgalomba hozatalt koveto feliigyeleti terv

A II. melléklet e szakaszat az 1831/2003/EK rendelet 7. cikke (3) bekez-
dése g) pontjanak rendelkezései alapjan kell alkalmazni.

AZ ENGEDELYEZES MEGVALTOZTATASA

Az el6z6 engedélyezésekhez benyujtott adatok értékelésére alapozva az
1831/2003/EK rendelet 13. cikkének (3) bekezdése szerinti kérelemhez
készitett dokumentacié csak a kovetkezd elvarasoknak kell eleget
tegyen.
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10.

10.1.

10.2.

Mar meglevd engedélyeztetési rendeletben foglalt fogalmaknak, mint pl.
az azonositds, az adalékanyagnak vagy felhasznélasi koriilményeinek a
jellemzése, a modositasdhoz benyujtott kérelem, igazolnia kell, hogy e
modositasok nem karosak a célfajokra, a fogyasztokra, a felhasznalora és
a kornyezetre. Ebben a tekintetben az adalékanyag akkor tekinthetd
azonosnak, ha a hatoanyag(ok)/reagens(ek) ugyanazok és a hasznalati
feltételek azonosak, a tisztasaga 1ényegében azonos és semmilyen, aggo-
dalomra okot add 0j Osszetevét nem adtak hozza. E termékekre vonat-
kozdan mentesitd kérelmet lehet benytjtani, mivel rendszerint nincs
sziikség az adalékanyagnak a célfajban, a fogyasztokban és a kornye-
zetben torténé biztonsagos hasznalatat bizonyitd vizsgalatoknak a megis-
métlésére.

A kérelemnek az alabbi kdvetelményeket kell tartalmaznia:

1. az 1. mellékletet teljes mértékben alkalmazni kell — beleértve a kérel-
mezett modositas részleteit;

2. a II. melléklet II. szakaszat teljes mértékben alkalmazni kell;

3. adatokkal kell alatimasztani, hogy az adalékanyag vegyi és biologiai
jellemzdi a bevezetett termékével 1ényegében azonosak;

4. a bioldgiai egyenértékiiséget, adott esetben, pontos leirassal vagy
specifikus vizsgalatokrol megjelent irodalmi adatokkal igazolni kell.
Ahol a biologiai egyenértékiiség nem teljes mértékben bizonyitott,
igazolni kell, hogy a maradékanyagszintnek az MRL-értékek ala
csokkenéséhez sziikséges id6 Osszhangban van az MRL-értékkel;

S. bizonyitani kell, hogy a jelenlegi tudas fényében az adalékanyag
biztonsagos marad a célfajra, a dolgozokra és a kornyezetre nézve
a jovahagyott koriilmények kozott;

6. a forgalomba hozatalt kovetd feliigyeleti terv eredményét jelenteni
kell, amennyiben az engedélyeztetés ilyen feliigyeleti tervre vonat-
kozd kovetelményhez kotott; és

7. a modositasi kérelmet igazold specifikus adatokat a II. melléklet III.,
IV. és V. szakaszanak vonatkozd részeivel dsszhangban kell benyj-
tani.

ENGEDELYEK MEGUJITASA

Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke szerinti, az engedély megujitasahoz
sziikséges kérelem a kovetkezd elvarasoknak kell eleget tegyen:

I. szakasz: a dokumentacié osszefoglalasa

A II. melléklet I. szakaszat teljes mértékben alkalmazni kell. Be kell
nyGjtani a takarmdany-adalékanyagnak a forgalomba hozatalara vonat-
kozo eredeti kozosségi engedély masolatat, vagy az engedély legutobbi
megljitasat. A naprakész dokumentdcionak tartalmaznia kell a legfris-
sebb kovetelményeket és az eredeti engedélyeztetéstdl szamitott dsszes
valtozat felsorolasat, vagy az engedély legutobbi megujitasat. A kérel-
mezonek be kell nydjtania a dokumentacio dsszefoglalasat, részletezve a
kérelem céljat és az azonossagra €s biztonsagossagra vonatkozdan
barmilyen 0j informaciot, a legutobbi engedélyeztetéstdl vagy engedély
megUjitasatol szamitva.

II. szakasz: az adalékanyag azonossaga, jellemzoi és felhasznalasi
feltételei; elemzési modszerek

A 1II. melléklet II. szakaszat a kdvetkezoképpen kell alkalmazni:

— a konkrét engedélyjogosulthoz kotott adalékanyagokra a II. szakaszt
teljes mértékben kell alkalmazni
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10.3.

11.

— az egyéb adalékanyagokra a 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1,
232,241,242, 244, 2.5, 2.6 bekezdést kell alkalmazni.

Bizonyitani kell, hogy az adalékanyag Osszetétele, tisztasaga és aktivi-
tasa nem valtozott vagy modosult szamottevéen az engedélyezett adalék-
anyaghoz viszonyitva. A gyartasi eljarasban eszk6zo6lt minden modosi-
tast rogziteni kell.

II1. szakasz: az adalékanyagok biztonsagossagira vonatkozo vizs-
galatok

Bizonyitékokkal igazolni kell, hogy az aktualis ismeretek tiikrében, az
adalékanyag a jovahagyott feltételek mellett a célallatokra, a fogyasz-
tokra, a kezel6kre és a kornyezetre nézve biztonsagos marad. A forga-
lomba hozatal engedélyezése vagy az engedély legutobbi meghosszab-
bitasa Ota eltelt idészakra vonatkozoan el kell késziteni a biztonsagi
dokumentacio frissitését, amely a kovetkezé adatokat tartalmazza:

— a célallatokat, a kezeldket és a kornyezetet érintd karos hatasokrol
sz016 jelentések, beleértve a baleseteket (addig ismeretlen hatasokat,
barmilyen tipust stlyos hatasokat, ismert hatasok gyakoribb el6for-
dulasat). A kéaros hatasrol szolo jelentésben le kell irni a hatds
jellegét, az érintett egyedek és szervezetek szamat, a kovetkezmé-
nyeket, a felhasznalasi koriilményeket, az okozati Osszefliggések
feltarasat,

— a korabban ismeretlen kolcsonhatasokrdl és keresztszennyezésekrol
sz010 jelentések,

— adott esetben, a maradékanyag ellenérzésére vonatkozd adatok,

— az adalékanyag biztonsagara vonatkozo barmely egyéb informacio,

— az adalékanyag hasznalatanak veszélye az allatokra, az emberre és a
kornyezetre nézve.

Ha e tényez6k valamelyikér6l nem szolgaltatnak tovabbi informaciot,
akkor ennek okat vilagosan meg kell hatarozni.

A forgalomba hozatalt kovetd feliigyeleti terv eredményét jelenteni kell,
ha az el6z6 engedélyezés ilyen feliigyeleti tervre vonatkozo kovetel-
ményhez kotott.

Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (2) bekezdésének d) pontjaban
el6irtak szerint ahol az engedélyezés megujitasa az eredeti engedélyezési
feltételek, tobbek kozott a jovobeni feliigyelet, modositasara vagy kiegé-
szitésére iranyuld javaslatot tartalmaz, a modositasi javaslatot tamogatod
kiilonleges adatokat a II. melléklet III., IV. és V. szakasza vonatkozo
részeinek megfelelden kell benyujtani.

A 70/524/EGK IRANYELVBEN KORABBAN ENGEDELYEZETT
EGYES ADALEKANYAGOK UJRAERTEKELESE

E 11. pontban szereplé adalékanyagok a 70/524/EGK rendelet altal
engedélyezett anyagok, amelyeket az 1831/2003/EK  rendelet
10. cikkének (2) bekezdésében foglaltaknak megfelelden ujra kell érté-
kelni és amelyek a kovetkezd csoportokba sorolhatok:

— antioxidansok,

— aroma- ¢s izesitdanyagok,

— emulgedld és stabilizdld anyagok, siiritdanyagok és zselésitd
anyagok,

— szinezbanyagok, beleértve a festékeket,
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— tartositoszerek,

— vitaminok, provitaminok ¢s olyan kémiailag jol meghatarozott
anyagok, amelyeknek hasonlé hatdsa van,

— nyomelemek,

— koto- és csomosodasgatld anyagok, valamint koagulansok,
— savassagot szabalyozd anyagok, és

— radionuklid kotéanyagok.

Ezen adalékanyagok hasznalatakor fellépd kockédzat szintjének és mind-
ségének a felmérését az egyéb adalékanyagokéhoz hasonldan kell
végezni. A hosszu ideig tartd biztonsagos hasznalatnak koszonhetden
azonban az irodalomban kozzétett vizsgalati adatok felhasznalasaval, e
rendelet rendelkezései altal eldirtaknak megfeleléen igazolhato, hogy az
adalékanyag a jovahagyott feltételek mellett a célallatokra, a fogyasz-
tokra, a kezeldkre és a kornyezetre nézve biztonsagos marad.

I. szakasz: a dokumentacio Gsszefoglalasa

A II. melléklet 1. szakaszat teljes mértékben alkalmazni kell.

II. szakasz: az adalékanyag azonossaga, jellemzo6i és felhasznalasi
feltételei; elemzési modszerek

A 1II. melléklet II. szakaszat a kdvetkezoképpen kell alkalmazni:

— a konkrét engedélyjogosulthoz nem kotott adalékanyagokra a 2.1.2,
2.1.3, 2.14, 2.14.2, 2.2, 2.3.1, 232, 24.1, 242, 244, 2.5, 2.6
bekezdést kell alkalmazni,

— a konkrét engedélyjogosulthoz kotott egyéb adalékanyagokra a II.
szakaszt teljes mértékben kell alkalmazni.

II1. szakasz: az adalékanyagok biztonsagossagira vonatkozo vizs-
galatok

Amennyiben az adalékanyagot a célfaj, a fogyasztok, a felhasznalok és a
dolgozok, valamint a kdrnyezet biztonsagara vonatkozoan értékelték, a
kérelmezének be kell nydjtania az el6z6 engedélyezéshez kotott haté-
konysagi vizsgalatok Osszefoglaldsat, valamint a legutobbi engedélyezte-
tést6l szamitott barmilyen Uj informaciét. Amennyiben az anyagnak
takarmany-adalékanyagként valdé alkalmazéasara vonatkozdan nincs
eldirasos biztonsagossagi értékelés, a tudomanyos kozleményekbdl széar-
maz6 vizsgalatok és adatok felhasznalhatoak erre a célra, feltéve hogy
egyenértékiiek azokkal, amelyeket az 0j kérelem tartalmazhat. Ellenkez6
esetben teljes korii biztonsagossagi vizsgalatot kell végezni.

IV. szakasz: az adalékanyag hatékonysagara vonatkozo vizsgalatok

Az 1831/2003/EK rendelet 5. cikke (3) bekezdésében meghatarozott
hatékonysagi elvarasoknak valoé megfeleldség, adott esetben egyéb, vizs-
galatoktol eltér6 modszerrel késziilt, foként az adalékanyag hosszi tava
hasznélatra vonatkozé dokumentécids anyaggal is bizonyithato.

V. szakasz: forgalomba hozatalt koveto feliigyeleti terv

A II. melléklet e szakaszat az 1831/2003/EK rendelet 7. cikke (3) bekez-
dése g) pontjanak rendelkezései alapjan kell alkalmazni.



IV. MELLEKLET

Célallatok kategoriai és fogalommeghatarozasai, valamint a hatékonysagi vizsgalatok minimalis idétartamanak feltiintetése

1. Tablazat. Allatkategoriak: Sertés

Hozzavet6leges idétartam (tomeg/életkor)

Hossza tava hatékonysagi vizsgalatok minimalis

Kategoria Az éallatkategoria fogalommeghatarozasa \d6tartama
Id6tartam/életkor Eletkor Témeg
Malac (szopdés malac) | Fiatal sertésféle, amely kocak tejét fogyasztja | Sziiletést6l 21-42 naposig 6-11 kg-ig 14 nap
Malac (elvalasztott) Fiatal sertésféle, amely mar til van a szopasi | 21-42 naptol 120 naposig 35 kg-ig 42 nap
idészakon, és amelyet szaporitds vagy huster-
melés céljara nevelnek
Malac (szopds malac Fiatal sertésféle, sziiletésétdl kezdve, amelyet | Sziiletéstdl 120 naposig 35 kg-ig 58 nap

¢és elvalasztott malac)

szaporitas vagy hustermelés céljara nevelnek

Hizosertés Sertésféle, amely tal van az elvalasztasi 60—120 naptol 120-250 naposig 80-150 kg (vagy a Vagasi stly eléréséig, de minimum 70 napig
idészakon, és amelyet hiistermelésre szannak, (vagy a helyi helyi szokasnak
a vagohidra szallitas napjaig szokasnak megfele- megfelelden)
16en)
Tenyészkoca Nostény sertésféle, amelyet legalabb egyszer | Az elsé megterméke- A megtermékenyitéstdl a masodik elvalasztasi

megtermékenyitettek/paroztattak

nyitéstol

iddszak végéig (két ciklus)

Koca, a malacokban
megjelend eldny
céljabol

Nostény sertésféle, amelyet legalabb egyszer
megtermékenyitettek/paroztattak

Az ellés elott legalabb két héttel, az elvalasztasi
iddszak végéig.
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2. Tablazat. Allatkategoriak: Baromfi

Hozzavetdleges id6tartam (tomeg/életkor)

Hossza tava hatékonysagi vizsgalatok minimalis

Kategoria Az éallatkategoria fogalommeghatarozasa \dStartama
Id6tartam Eletkor Témeg
Hizdcsirke Hizlalasra nevelt allat A kikeléstol 35 naposig ~1 600 g-ig (2 kg-ig) | 35 nap
Tojastermelés céljabol | Emberi fogyasztasra szant tojas termelése vagy | A kikeléstol ~16 hetesig — 112 nap (ha a hatékonysagi adatok nem allnak

nevelt csirke

tenyésztés céljabol nevelt néstény allat

(20 hetesig)

rendelkezésre a hizocsirkékre vonatkozodan)

Tojotyuk Tojastermelés céljabol tartott termékeny 16-21 héttol ~13 honaposig 1200 g-tol (fehér) 168 nap
ndstény allat (18 hoénaposig) 1400 g-tol (barna)
Hizopulyka Hizlalas céljabol nevelt pulyka A kikeléstél ~14 hetesig Tojok: ~7 000 g-ig 84 nap
(20 hetesig) (10 000 g-ig)
~16 hetesig Himek: ~12 000 g-ig
(24 hetesig) (20 000 g-ig)
Tenyészpulyka Tenyésztés céljara tartott ndstény és him Teljes iddtartam 30 hetestdl ~ 60 Tojok: ~15 000 g-tol [ Legaldbb hat honap
allatok hetesig Himek: ~30 000 g-t6l
Tenyésztés céljabol Tenyésztés céljara nevelt fiatal nstény és him | A kikeléstol 30 hetesig Tojok: ~15000 g-ig | Teljes id6tartam (ha a hatékonysagi adatok nem

nevelt pulyka

allatok

Himek: ~30 000 g-ig

allnak rendelkezésre a hizopulykakra vonatko-
zban)

120T°€0°LT — NH — 6C¥0¥800C0

100°' 100

YL



3. Téblazat. Allatkategoriak: Szarvasmarha (hazi szarvasmarhafélék, beleértve a Bubalus és Bison fajokat)

Hozzavetdleges id6tartam (tomeg/életkor)

Hossza tava hatékonysagi vizsgalatok minimalis

Kategoria Az éallatkategoria fogalommeghatarozasa \dStartama
Id6tartam Eletkor Témeg
Tenyészborju Szaporitas vagy hustermelés céljabol nevelt Sziiletéstol 4 honaposig 60-80 kg-ig (145 kg- | 56 nap
borju ig)
Hizéborju Borjuhustermelés céljabol nevelt borju Sziiletéstol 6 honaposig 180 kg-ig A levagasig, de legalabb 84 napig
(250 kg-ig)
Hizémarha Szarvasmarhaféle, amely tal van az elvalasz- | A kérédzés teljes 10-36 honaposig 350-700 kg-ig 168 nap

tasi idészakon, és amelyet hustermelésre
szannak, a vagohidra szallitds napjaig

kifejlédésétol

Tejelé tehén tejter-
melés céljara

Nostény szarvasmarhaféle, amely legalabb egy
borjat ellett

84 nap (a teljes laktacios id6szakrol be kell
szamolni)

Tehén szaporitds
céljara

Nostény szarvasmarhaféle, amelyet legalabb
egyszer megtermékenyitettek/paroztattak

Az elsé megterméke-
nyitéstdl a masodik
elvalasztasi idészak
végéig

Két ciklus (ha a szaporitasi paraméterekre van
sziikség).

. Tablazat. Allatkategériak: Juh

Kategoria

Az allatkategoria fogalommeghatarozasa

Hozzavet6leges idétartam (tomeg/életkor)

Id6tartam

Eletkor

Tomeg

Hossza tava hatékonysagi vizsgalatok minimalis
id6tartama

Tenyészbarany

Késobbi szaporitas céljara nevelt barany

Sziiletéstol

3 hoénaposig

15-20 kg

56 nap
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Hozzavet6leges iddtartam (tomeg/életkor)

Hossza tava hatékonysagi vizsgalatok minimalis

Kategoria Az éllatkategoria fogalommeghatarozasa - idbtartama
Idétartam Eletkor Tomeg
Husbarany Baranyhustermelés céljara nevelt barany Sziiletéstol 6 honaposig (vagy 55 kg-ig A vagasi sulyig, de legalabb 56 napig
iddsebb korig)
Tejeld juh (tejtermelés | Olyan juh, amely legalabb egy baranyt ellett 84 nap (a teljes laktacios iddszakrol be kell
céljara) szamolni)
Nostény juh szaporitas | Olyan ndstény juh, amelyet legalabb egyszer | Az elsé megterméke- Két ciklus (ha a szaporitasi paraméterekre van
céljara megtermékenyitették/paroztattak nyitést6l a masodik sziikség)
elvélasztasi idészak
végéig
. Téblazat. Allatkategoriak: Kecske
Hozzavetdleges iddtartam (tomeg/életkor) L, i o .
K - . - i Hosszl tavl hatékonysagi vizsgalatok minimalis
ategoria Az allatkategoria fogalommeghatarozasa P
, id6tartama
Idétartam Eletkor Tomeg
Tenyészkecske Késobbi szaporitas céljara nevelt fiatal kecske | Sziiletéstol 3 hoénaposig 15-20 kg Legalabb 56
Huskecske Kecskehustermelés céljara nevelt fiatal kecske | Sziiletéstol 6 honaposig Legalabb 56 nap

Tejeld kecske (tejter-
melés céljara)

Olyan kecske, amely legalabb egy gidat ellett

84 nap (a teljes laktacios iddszakrol be kell
szamolni)

Szaporitas céljara
tartott kecske

Olyan néstény kecske, amelyet legaldbb
egyszer megtermékenyitették/paroztattak

Az els6 megterméke-
nyitéstol a masodik
elvalasztasi id6szak
veégéig

Két ciklus (ha a szaporitasi paraméterekre van
sziikség)
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6. Tablazat. Allatkategoriak: Halak

Hozzavetdleges id6tartam (tomeg/életkor)

Hossza tava hatékonysagi vizsgalatok minimalis

Kategoria Az éallatkategoria fogalommeghatarozasa - \dStartama
Id6tartam Eletkor Tomeg
Lazac és pisztrang 200-300 g 90 nap, vagy a kezdeti testtomeg megkétsze-
rezéséig.
Lazac és pisztrang Tenyészallomany Az ivasi idészakhoz 90 nap
lehet6 legkozelebb
. Tablazat. Allatkategériak: Nyul
Hozzavet6leges idétartam (tomeg/életkor) Lo, , L, .
- . . f Hosszli tavll hatékonysagi vizsgalatok minimalis
Kategoria Az allatkategoria fogalommeghatarozasa -
. idétartama
Id6tartam Eletkor Tomeg

Szoposnyul és elva- Sziiletés utan egy 56 nap
lasztott nyul héttel kezdodik
Hizonyul Hustermelés céljara nevelt nyual Az elvélasztasi 8-11 hetesig 42 nap

idészak utan

Nostény tenyésznyul
(szaporitas céljara)

Olyan ndstény nyul, amelyet legalabb egyszer
megtermékenyitették/paroztattak

Az elsé megterméke-
nyitést6l a masodik
elvalasztasi id6szak
végéig

Két ciklus (ha a szaporitasi paraméterekre van
sziikség)

Nostény tenyésznyul (a
fiatal nyulakban
megjelend elény
céljabol)

Olyan ndstény nyul, amelyet legalabb egyszer
megtermékenyitettek

Az els6 megtermé-
kenyi-téstol

Legalabb 2 héttel az ellés eldtt, az elvalasztasi
iddszak végéig
(pl. mikroorganizmus termék)
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8. Téablazat. Allatkategériak: Lo

Kategoria

Az éallatkategoria fogalommeghatarozasa

Hozzavetdleges id6tartam (tomeg/életkor)

Id6tartam

Eletkor

Tomeg

Hossza tava hatékonysagi vizsgalatok minimalis
idotartama

Minden kategoria

56 nap
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