BN Az Eurdpai Unid HU
EEM Hivatalos Lapja L sorozat
2026/119 2026.1.21.

A BIZOTTSAG (EU) 2026/119 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2026. janudr 20.)

a karvakrolt tartalmazé készitmény elvilasztott malacok éllattenyésztésben alkalmazott
adalékanyagok kategoridjdba tartoz6 takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésének
megtagaddsarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrdl sz6ld, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmanyokban torténd felhasznédldsdnak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megadasanak vagy megtagadasanak feltételeirdl és eljdrasairdl.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelGen a Techna France Nutrition kérelmet nydjtott be egy karvakrolt
tartalmazé készitmény elvélasztott malacok takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezése irdnt, kérelmezve
az adalékanyagnak az dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,egyéb,
allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” funkciondlis csoportba valé soroldsit. A kérelemhez csatoltdk
az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) Az 1831/2003[EK rendelet 5. cikke (1) bekezdésében elGirtak szerint a takarmdny-adalékanyag engedélyezését
kérelmez§ személy feladata, hogy — a szdban forgd rendelet 7. cikkében emlitett végrehajtdsi szabalyokkal
osszhangban — megfeleléen és kielégitGen bizonyitsa, hogy az emlitett rendelet 5. cikkében meghatdrozott
engedélyezési feltételek teljesiilnek.

(4)  Véleményének kidolgozdsa soran az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatdsdg (a tovabbiakban: Hat6sig) elvégezte a
karvakrolt tartalmazé készitmény értékelését annak megallapitdsa érdekében, hogy az megfelel-e az 1831/2003/EK
rendelet 5. cikkében megdllapitott engedélyezési feltételeknek. 2020. madrcius 17-i véleményében (¥, majd
2024. janudr 31-i nyomonkovetési véleményében (*) a Hatésdg nem tudott kovetkeztetést levonni a karvakrolt
tartalmazo6 készitmény hatékonysdgardl, mivel a Hatdsdg csak két, jelent8s hatdst mutat6 hosszi tavi hatékonysagi
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hosszii tavii hatékonysagi vizsgélatot ir el6 a jelentGs hatdsok kimutatdsa érdekében. Konkrétabban: a kérelmez6 éltal
benyujtott sszes adatot figyelembe véve a Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy két vizsgdlat a karvakrolt
tartalmazé készitmény pozitiv hatdsait igazolta az elvdlasztott malacok tenyésztéstechnikai teljesitményére
vonatkozéan 250 mg adalékanyag/kg névleges szinten teljes értékd takarmany esetében, mig két masik vizsgalatot
nem vettek figyelembe a hatdsossdgi értékelés sordn a gyakran jelentkez8 hasmenés, valamint a malacok magas
haldlozasi ardnya miatt. A kérelmezd javasolta, hogy toroljenek bizonyos adatokat az egyik figyelmen kiviil hagyott
vizsgilat elemzésébdl, azonban a Hatdsdg ezt nem tartotta kelléen indokoltnak, és nem tette lehetévé, hogy mégis
figyelembe vegyék a vizsgdlatot a hatdsossdgi értékelés sordn. Kovetkezésképpen az elvalasztott malacok
teljesitményére vonatkozdan a javasolt felhasznaldsi szinten pozitiv eredményeket mutaté harmadik vizsgélat
hidnydban a takarmdnyban haszndlt adalékanyagok, termékek és anyagok tudomdnyos testiilete nem tudott
kovetkeztetést levonni az adalékanyag hatékonysagardl elvalasztott malacok esetében.

HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
EFSA Journal 2020;18(4):6070, https://doi.org/10.2903j.efsa.2020.6070.
EFSA Journal. 2024;22:e8639, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2024.8639.
A Bizottsig 429/2008/EK rendelete (2008. dprilis 25.) az 1831/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kérelmek
elkészitése és megjelenési formdja, valamint a takarmdny-adalékanyagok értékelése és engedélyezése tekintetében torténd
végrehajtdsira vonatkoz6 részletes szabédlyokrél (HL L 133., 2008.5.22., 1. o., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2008/429/0j).
() Kiilonosen a takarmdny-adalékanyagok hatékonysdganak értékelésérdl sz6l6, 2018. dprilis 17-én elfogadott irdnymutatds, EFSA
Journal 2018;16(5):5274, https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5274.
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2024. aprilis 10-i levelében a Bizottsdg felajanlotta a kérelmezdének a lehetSséget, hogy tovabbi informacidkat
szolgéltasson annak érdekében, hogy megfelelen és kielégitGen bizonyitsa a karvakrolt tartalmazé készitmény
takarmdny-adalékanyagként val6 felhasznédlasanak hatékonysdgat elvalasztott malacok esetében. 2024. junius 20-i és
21-i valaszaiban a kérelmezd nem értett egyet azzal, hogy a Hat6sdg nem tudott kovetkeztetést levonni a karvakrolt
tartalmazé készitmény hatékonysdgdrdl, mivel szerinte megalapozott érveket szolgaltatott ahhoz, hogy a Hat6sédg
tovabbi hatdsossdgi vizsgélatot fogadjon el, és tdjékoztatta a Bizottsigot, hogy nem hajlandé kiegészité
informécidkat szolgaltatni, sem pedig a kérelmet visszavonni.

A fentiek alapjan a kérelmezd nem bizonyitotta megfelelSen és kielégitSen, hogy a karvakrolt tartalmazé készitmény
rendelkezik az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkének (3) bekezdésében meghatdrozott jellemzék legaldbb egyikével.
Kiilonos tekintettel arra, hogy a kérelmezd a készitménynek az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok”
adalékanyag-kategoridba és az ,egyéb allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” funkciondlis csoportba valé
soroldsit kérelmezte, a Bizottsdg szerint a kérelmezd nem bizonyitotta az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkben
emlitett végrehajtasi intézkedésekkel Osszhangban megfelelden és kielégitGen, hogy a készitmény kedvez8en
befolydsolja az dllattenyésztést, az allatok teljesitményét vagy jolétét, killondsen a gyomor-béltraktus flordjira vagy a
takarmdnyok emészthet@ségére gyakorolt hatdsaval, ahogy azt az emlitett rendelet 5. cikke (3) bekezdésének f)
pontja el6irja.

A fentiek alapjan nem tekinthet§ Ggy, hogy a karvakrolt tartalmazé készitmény megfelel
az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében elSirt engedélyezési feltételeknek. Ennek megfeleléen az emlitett
készitménynek az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” és az ,egyéb, dllattenyésztésben alkalmazott
adalékanyagok” funkciondlis csoportba tartozd, elvélasztott malacok takarmdny-adalékanyagaként torténd
engedélyezését meg kell tagadni.

Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az engedélyezés megtagaddsa

A Bizottsdg megtagadja egy, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” kategdridba és az ,egyéb, allattenyésztésben
alkalmazott adalékanyagok” funkciondlis csoportba tartozo, karvakrolt tartalmazé készitmény elvalasztott malacoknak
szant takarmdny-adalékanyagként torténd felhasznédldsinak engedélyezését.

2. cikk

Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatélyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2026. janudr 20-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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