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A takarmany-adalékanyagok Kozosségi engedélyezésének menete és
szabalyai az Europai Parlament és a Tanacs takarmanyozasi célra
felhasznalt adalékanyagokrol szol6 1831/2003/EK rendelete alapjan. Kérdés-
felelet.

Mi takarmany-adalékanyagok definicioja?

A gazdasagi haszonallatoknak szant takarmanyokban felhasznalhaté takarmany-adalé¢kanyagokrol az
Eurépai Unido 1831/2003/EK rendelete rendelkezik. A rendelet 2. cikke alapjan takarmany-
adalékanyagoknak tekintjiik azokat az anyagokat, mikroorganizmusokat vagy készitményeket, a
takarmany alapanyagok és eldkeverékek kivételével, amelyek a takarmanyhoz vagy az ivovizhez
adagolva egy vagy tobb kedvezd hatast gyakorolnak az allatok termelésére, vagy az allati termék
mindségére.

Takarmany-alapanyagok: olyan természetes allapotu, friss vagy tartositott, ndvényi vagy allati eredetii
termékek, amelyek elsddleges rendeltetése az allatok taplalkozasi sziikségleteinek fedezése, illetve az
ilyen termékek ipari feldolgozasabol szarmazo termékek, valamint olyan szerves vagy szervetlen
anyagok, adalékanyagokkal vagy azok nélkiil, amelyeket akar magukban, akar feldolgozas utan allatok
etetés¢hez vagy takarmanykeverékek eldallitasahoz vagy elokeverékek vivoanyagaként szdndékoznak
felhasznalni.

Elokeverék: takarmany-adalékanyagok, illetve egy vagy tobb takarmany-adalékanyag vivoanyagként
takarmany-alapanyagokkal vagy vizzel vegyitett keveréke, amelyet nem kozvetleniil allatok etetésére
szannak.

Milyen Kkategoriakba és ezen beliill milyen csoportokba sorolhatok a
takarmany-adalékanyagok?

A 1831/2003/EK rendelet 6. cikke szerint a takarmany adalékanyagok az alabbi kategdridkba, és a
rendelet 1. melléklete szerinti, kategoriakon beliili csoportokba sorolhatdk:

Technolégiai adalékanyagok: tartésitoszerek, antioxidansok, emulgealoszerek, stabilizatorok,
stiritdanyagok, zselésitd anyagok, kotOanyagok, radionuklidokkal vald szennyezOdést korlatozo
anyagok, csomosoddsgatlo anyagok, savassagot szabalyzo anyagok, szilazs adalékanyagok, denaturalo
szerek, takarmany mikotoxinok altali fertézésének csokkentésére szolgaldé anyagok, higiéniai
allapotjavitok, egyéb technologiai adalékanyagok.

Erzékszervi tulajdonsagokat javité adalékanyagok: szinezékek, aromaanyagok.

Tapértékkel rendelkez6 adalékanyagok: vitaminok, provitaminok, nyomelemek, aminosavak, soik és
azok analédgjai, karbamid és szarmazékai.

Allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok: emészthetdséget fokozd anyagok, bélflora
stabilizalok, kornyezetre kedvezd hatast gyakorlo anyagok, egyéb allattenyésztésben alkalmazott
adalékanyagok, fiziologiaiallapot-stabilizalok. Az ebbe a funkcionalis csoportba tartozo
mikroorganizmusokkal kapcsolatban a Bizottsag 2008/113/EK iranyelvét kell alkalmazni.

Kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok



Melyek a takarmany-adalékanyagok forgalomba hozatalanak feltételei?
1831/2003/EK rendelet 3. cikk (1) bekezdése szerint:

Egy takarmany-adalékanyag csak akkor hozhat6 forgalomba, dolgozhaté fel vagy hasznalhato, ha:

a) az e rendelettel 6sszhangban kiadott engedély hatalya ala tartozik;

b) az e rendeletben meghatarozott felhasznalasi feltételek — beleértve a IV. mellékletben meghatarozott
altalanos feltételeket is, az engedély eltéré rendelkezése hianyaban — és az anyag engedélyében
meghatarozott feltételek teljesiilnek; és

¢) az e rendeletben meghatarozott cimkézési feltételek teljesiilnek.

Melyek a takarmany-adalékanyagok engedélyezésének feltételei?

1831/2003/EK rendelet 4. cikke szerint:

Egy 1j takarmany-adalékanyagot vagy egy takarmany-adalékanyag 0 alkalmazasat engedélyeztetni
kivan6 barmely személy a 7. cikkel 6sszhangban kérelmet nyujt be.

Az engedélyt kizarolag e rendelet alapjan és az ebben meghatarozott eljarasoknak megfelelden, vagy a
178/2002/EK rendelet 53. és 54. cikkével Osszhangban lehet megadni, visszautasitani, megujitani,
modositani, felfliggeszteni vagy visszavonni.

Az engedély kérelmezdjének vagy képviseldjének kozosségi székhellyel kell rendelkeznie.

Az 5. cikk értelmében az engedélyezés feltételei:

Takarmény-adalékanyagot kizarolag akkor lehet engedélyezni, ha az engedély kérelmezdje a 7. cikkben
emlitett végrehajtasi intézkedésekkel Osszhangban megfeleléen és kielégitden bizonyitotta, hogy
amennyiben a takarmany-adalékanyag hasznalatdit engedélyez6 rendeletben meghatdrozando
feltételekkel Osszhangban hasznaljak, az megfelel a (2) bekezdés kovetelményeinek, és a (3)
bekezdésben felsorolt jellemzok koziil legalabb eggyel rendelkezik.

(2) A takarmany-adalékanyag:

a) nem lehet artalmas az emberi vagy allati egészségre, illetve a kdrnyezetre,

b) kiszerelése nem lehet a felhasznald megtévesztésére alkalmas,

c) nem karosithatja a fogyasztét az allati termékek sajatossagainak megvaltoztatasaval, és nem
tévesztheti meg a fogyasztot az allati termékek sajatossagai tekintetében.

(3) A takarmany-adalékanyagnak:

a) kedvezden kell befolyasolnia a takarmany jellemzoit,

b) kedvezden kell befolyasolnia az allati termékek jellemzdit,

¢) kedvezden kell befolyasolnia a diszhalak és -madarak szinét,

d) ki kell elégitenie az allatok tapanyagsziikségletét,

e) kedvezden kell befolyasolnia az allattenyésztés kornyezeti kovetkezményeit,

f) kedvezden kell befolyasolnia az allattenyésztést, az allatok teljesitményét vagy jolétét, kiilondsen a
gyomor-béltraktus flordjara vagy a takarmanyok emészthetoségére gyakorolt hatasaval, vagy

g) kokcidiosztatikus vagy hisztomonosztatikus hatassal kell rendelkeznie.



A kokcidiosztatikumoktol vagy hisztomonosztatikumoktol eltéré antibiotikumok takarmany-
adalékanyagként nem engedélyezhetok.

Hova kell benyujtani az engedélykérelmeket?

A 1831/2003/EK rendelet 7. cikke szerint:

Az e rendelet 4. cikke szerinti engedélyezési kérelmet a Bizottsagnak kell megkiildeni, a 178/2002/EK
rendelet — értelemszeriien alkalmazando6 — 39f. cikke szerinti standard adatformatumoknak megfelelden,
amennyiben léteznek ilyenek. A Bizottsag haladéktalanul tjékoztatja a tagallamokat, és a kérelmet az
Europai Elelmiszerbiztonsagi Hatdsaghoz (a tovabbiakban: a Hatdsag) tovabbitja.

Milyen adatokat és dokumentumokat kell a kérelem benyujtasakor a

kérelmezonek kozvetleniil a Hatosaghoz megkiildenie?
a) neve és cime;

b) a takarmany-adalékanyag azonositasa, a 6. cikkben szerepl6 kategoria és funkcionalis csoport szerinti
javasolt besorolasa, valamint leirdsa, amely adott esetben tartalmazza a tisztasagi kovetelményeket is;

c) a takarmany-adalékanyag el6allitasi, gyartasi és tervezett felhasznalasi modjanak, a takarmanyban
talalhato adalékanyag tervezett felhasznalas szerinti analitikai mddszerének, valamint adott esetben a
takarmany-adalékanyagbol az  élelmiszerben visszamaradd maradékanyagok vagy annak
bomlastermékei szintjének meghatarozasara vonatkozé analitikai modszer leirasa;

d) az elvégzett vizsgalatok egy példanya és minden egyéb rendelkezésre all6 anyag annak bizonyitasara,
hogy a takarmany-adalékanyag megfelel az 5. cikk (2) és (3) bekezdésében megallapitott
kritériumoknak;

e) a takarmany-adalékanyag forgalomba hozatalara javasolt feltételek, beleértve a cimkézési
kovetelményeket, valamint adott esetben a felhasznalasara és kezelésére vonatkozo kiilonleges feltételek
(beleértve ismert Osszeférhetetlenségeit), felhasznalési szintje a kiegészitd takarmanyokban, valamint

azon allatfajok és -kategoriak, amelyeknek a takarmany-adalékanyagot szanjak;

f) irasos nyilatkozat arrdl, hogy a kérelmezd a II. mellékletben meghatarozott kovetelményekkel
Osszhangban a takarmany-adalékanyagbol harom mintat kiildott kozvetleniil a 21. cikkben emlitett
kozosseégi referencia-laboratorium részére;

g) a b) pont szerinti javaslatnak megfelel6en a 6. cikk (1) bekezdésében emlitett a) vagy b) kategoriaba
nem tartozo, valamint a géntechnoldgiaval modositott szervezetekbdl (GMO-k) allo, azokat tartalmazo

vagy azokbol eldallitott termékek forgalmazasara vonatkozo kozosségi jogszabalyok hatalya ala tartozo
adalékanyagok esetén a forgalomba hozatalt koveto feliigyeletre vonatkoz6 javaslat;

h) az a)—g) pont szerint megadott informacidkat tartalmazo 6sszefoglalo;

i) a géntechnologiaval modositott szervezetekbdl (GMO-k) 4lld, azokat tartalmazd vagy azokbol
eloallitott termékek forgalmazasara vonatkozd kozdsségi jogszabalyok hatalya ald tartozo
adalékanyagok esetén az alkalmazandé jogszabalyokkal Gsszhangban kiadott valamennyi engedély
adatai.



A Hatosag véleménye
A 1831/2003/EK rendelet 8. cikk (1) bekezdése szerint:

A Hatosag az érvényes kérelem kézhezvételét kovetd hat honapon belill véleményt ad. E hatarid6t
minden alkalommal meg kell hosszabbitani, amikor a Hatdsag kiegészitd informaciot kér a
kérelmez6tol.

Mi a takarmany-adalékanyagok Kozosségi engedélyezésének menete?

A 1831/2003/EK rendelet 9. cikk bekezdése szerint a Hatosag véleményének kézhezvételétol szamitott
harom honapon beliil a Bizottsag elkésziti az engedély megadasarol vagy megtagadasarol szo16 rendelet
tervezeteét.

A Kkérelmek elkészitésének, benyujtasanak és értékelésének menetét a Bizottsag 429/2008/EK
szamu (2008. aprilis 25.) az 1831/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kérelmek
elkészitése és megjelenési formaja, valamint a takarmany-adalékanyagok értékelése és engedélyezése
tekintetében torténd végrehajtasara vonatkozo részletes szabalyokrol szolo rendelete részletezi.

Adalékanyagok ujraértékelése, ujraengedélyezése

A 7. cikkel Osszhangban a kérelmet a hatarozott idére engedélyezett adalékanyagok esetében a
70/524/EGK iranyelvnek megfeleléen megadott engedély lejaratanak idépontja elétt legalabb egy évvel
be kell nyujtani, és a hatdrozatlan idére vagy a 82/471/EGK iranyelvnek megfeleléen engedélyezett
adalékanyagok esetében az e rendelet hatalybalépésétdl szamitott legfeljebb hét éven beliil.

Egy adalékanyag e rendelettel 6sszhangban torténd engedélyezését kdvetden az anyagot vagy az azt
tartalmaz6 takarmanyt felhasznald vagy forgalomba hozd barmely személy, vagy barmely egyéb
érdekelt fél biztositja az adalékanyag, vagy az azt tartalmazo takarmany forgalomba hozatalara,
felhasznalasara és kezelésére vonatkozoan elrendelt minden feltétel és korlatozas betartasat.

Hogyan zajlik az engedélyek megujitasa?

Az e rendelet szerinti engedélyeket 10 éves iddtartamokra lehet megujitani. A meghjitasra vonatkozo
kérelmet legkésébb az engedély lejartanak idépontja elott egy évvel kell a Bizottsagnak elkiildeni.

Olyan engedélyek esetében, amelyeket nem egy meghatarozott jogosult szamara adnak ki, a takarmany-
adalékanyagot el6szor forgalomba hozo barmely személy, vagy barmely mas érdekelt fél benyujthatja
a kérelmet a Bizottsagnak, €s ezt a személyt kell kérelmezdének tekinteni.

Olyan engedélyek esetében, amelyeket egy meghatarozott jogosult részére adnak ki, az engedély
jogosultja, illetve jogutodja vagy jogutddjai nyujthatjak be a kérelmet a Bizottsagnak, és e személyeket
kell kérelmezdének tekinteni.

Milyen szabalyok vonatkoznak a takarmany-adalékanyagok cimkézésére és
csomagolasara?

Egy takarmany-adalékanyag vagy adalékanyagok el6keveréke csak akkor hozhato forgalomba, ha
csomagolasanak vagy taroloedényének cimkézése egy kozosségi székhellyel rendelkezd eldallito,
csomagolo, importor, eladd vagy forgalmazo feleldsségére megtortént, és azon jol lathatoan,
olvashatdan és letorolhetetleniil az anyagban jelen levd valamennyi adalékanyag vonatkozasaban a


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2008/429

kovetkezd informaciok szerepelnek, legalabb annak a tagallamnak hivatalos nyelvén vagy nyelvein,
amelyben forgalomba hozzak:

a) az adalékanyagoknak az engedélyezéskor adott egyedi megnevezése, amelyet az engedélyben emlitett
funkcionalis csoport neve el6z meg;

b) az e cikkben emlitett adatokért felelds személy neve vagy cégneve, és cime vagy székhelye;

¢) a nettd tomeg, vagy folyékony adalékanyagok és elokeverékek esetében a nettd térfogat vagy a nettd
tomeg;

d) adott esetben a takarmanyhigiénia kovetelményeinek meghatarozasarol szolo, 2005. januar 12-i
183/2005/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet (1) 10. cikke vagy a 95/69/EK iranyelv 5. cikke
alapjan a takarmany-adalékanyagot vagy az el6keveréket eldallitd vagy forgalomba hozo 1étesitmény
engedélyezési szama;

¢) a hasznalati utasitas és a hasznalatra vonatkozé biztonsagi eldirasok, valamint adott esetben az
engedélyben emlitett kiilonleges kovetelmények, beleértve azon allatfajokat és —kategoridkat,
amelyeknek az adalékanyagot vagy az adalékanyagok elokeverékét szanjak;

f) az azonositasi szam;
g) a gyartasi tétel hivatkozasi szdma és a gyartas idopontja.

Elokeverékek esetén a b), d), e) és g) pont nem alkalmazandé az azokban talalhaté takarmany-
adalékanyagokra.

(5) Az adalékanyagokat ¢s az elokeverékeket csak zart csomagolasban vagy zart taroldedényben lehet
forgalomba hozni, amelyeket olyan médon kell lezarni, hogy a lezaras a kinyitaskor megsériiljon, és azt
ne lehessen Gjra felhasznalni.

A 1831/2003/EK rendelet III. melléklete részletezi az egyes adalékanyagokra és elékeverékekre
vonatkozo kiilonleges cimkézési kdvetelményeket.

Az engedélyezett takarmany-adalékanyagok kozosségi nyilvantartasa (European Union Register
of Feed Additives):

https://ec.europa.eu/food/safety/animal-feed/feed-additives/eu-register en

A regiszter egy folyamatosan valtozé kozosségi nyilvantartas, ezért a valtozasok rendszeres
kovetése és ellenorzése sziikséges! A regiszter két mellékletbol all: az elsé melléklet tartalmazza a
nyilvantartds modositasainak listajat és az aktualis engedélyeket, a masodik melléklet tartalmazza
azoknak az adalékanyagoknak a listajat, amelyeket rovidtavon visszavonnak, vagy csak meghatarozott
idére engedélyeztek.


https://ec.europa.eu/food/safety/animal-feed/feed-additives/eu-register_en

Adalékanyag csoportok és néhany példa

Technologiai adalékanyagok

1.

bt

N w ke

10.
11.

12.

13.

14.
15.

Tartésitoszerek: szorbinsav, hangyasav, ecetsav, tejsav, propansav, fumadrsav, citromsav,
foszforsav,

Antioxidansok: aszkorbinsav, alfa-tokoferol, etoxikin,

Emulgealoszerek és stabilizatorok, stiritbanyagok és zselésitd anyagok: guargumi, xantan gumi,
cassia gumi, gumiarabikum, lecitin

Stabilizatorok

Stiritdanyagok

Zselésité anyagok

Kotéanyagok: kovasav, kalcium-szilikat, kaolinitos agyagok, lignoszulfonatok, montmorillonit-
illit, bentonit,

Radionuklidokkal valo szennyez6dést korlatozd anyagok: bentonit

Csomosodasgatlo anyagok: illit-montmorillonit-kaolinit, dolomit-magnezit

Savassagot szabalyozé anyagok: natrium-hidroxid, kalium-diformiat, citromsav

Szilazs adalékanyagok (enzimek és mikroorganizmusok is): tejsav baktérium-torzsek,
hangyasav, propansav, natrium-propionat, ammonium-propionat, natrium-benzoat, alfa-amilaz,
béta-gliikanaz, cellulaz, szilanaz

Denatural6 szerek

A takarmany mikotoxinok altali fert6zésének csokkentésére szolgald anyagok: fumonizin-
észteraz, bentonit

Higiéniai allapotjavitok: natrium-formiat, hangyasav

Egyéb technologiai adalékanyagok: benzoesav, vas(Ill)-citrat kelat, ammonium-klorid,
Saccharomyces cerevisiae

Erzékszervi tulajdonsagokat javité adalékanyagok

1.

2.

a takarmanyt megszinez6 vagy annak szinét helyreallité anyagok;
a. az allati eredetii élelmiszert megszinez6 anyagok: kantaxantin
b. a diszhalak vagy -madarak szinét kedvezden befolydsold anyagok: tartrazin

Aromaanyagok

Tapértékkel rendelkezé adalékanyagok

L.

vitaminok, provitaminok, és olyan kémiailag jol meghatarozott anyagok, amelyeknek hasonlo
hatésa van: Id. lent.

nyomelemek vegyiiletei: 1d. lent.

aminosavak, soik és analdgjaik: L-lizin bazis valamennyi allatfajnak, L-treonin valamennyi
allatfajnak (E-coli),_L-triptofan valamennyi allatfajnak (E. coli), L-glutamin valamennyi
allatfajnak, L-hisztidin valamennyi allatfajnak.

karbamid és szarmazékai: karbamid kéré6dzoknek,


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1486
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2020/157
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2019/1964
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2016/1220
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2017/873
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1796
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2021/2080
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2012/839

Az allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok

1. emészthetdséget fokozod anyagok: olyan anyagok, amelyek az allatokkal megetetve bizonyos
takarmany-alapanyagokra gyakorolt hatasuk révén novelik a takarmany emészthetdségét: endo-
1,4-béta-xilandz és endo-1,4-béta-glitkkanaz hizosertéseknek, 6-fitaz sertéseknek és baromfinak,

2. Dbélflora-stabilizalok: mikroorganizmusok vagy egyéb kémiailag meghatarozott anyagok,
amelyek az allatokkal megetetve pozitiv hatast gyakorolnak a bélflorara: Lactococcus lactis
PCM B/00039, Carnobacterium divergens PCM KKP 2012p, Lactobacillus casei PCM
B/00080, Lactobacillus plantarum PCM B/00081 és Saccharomyces cerevisiae,

3. akornyezetre kedvezo hatast gyakorolo anyagok: 3-nitro-oxi-propanol,
egyéb allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok: benzoesav

Vitaminok

767/2009/EK VI. és VII. melléklet 1. fejezet 2. pontja szerint:

A ,,vitaminok, provitaminok és olyan kémiailag jol meghatarozott anyagok, amelyeknek hasonlo hatasa
van” funkcionalis csoportba tartozo, az 1. pont értelmében felsorolandé takarmany-adalékanyagok
esetében a cimkén az ,,adalékanyagok™ cim alatt feltiintetett hozz4adott tartalom helyett az ,,analitikai
OsszetevOk™ cim alatt megadhato a teljes eltarthatdsagi id6 alatt garantalt teljes mennyiség.

A-vitamin:

A Bizottsag 2015/724/EU végrehajtasi rendelete (2015. majus 5.) a retinil-acetat, a retinil-palmitat ¢s a
retinil-propionat valamennyi allatfaj takarmany adalékanyagaként torténé engedélyezésérol


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2013/1404
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2013/1404
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2021/982
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2017/1008
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2017/1008
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2017/1008
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2022/565
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2016/900
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2015/724

Legkisebb | Legnagyobb
B R I:arlalum I:arl:a]unl Az
Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai Allatfaj vagy Maximilis . . e
modszer -kategoria életkor A-vitamin [U[kg 12 %-os Tovabbi rendelkezések e?f;?:al}
nedvességtartalma teljes 2
értékii takarmdnyban
adalékanyagok. Funkcionilis csoport: vitaminok, provitaminok és olyan kémiailag jél meghatirozott anyagok, amelyeknek hasonlé hata-
Az adalékanyag dsszetétele (Szopés- és el _ _ 16 000 |1 A'z ada]ékanyag"clﬁkcvc- 2“025.
Retinil-acetit vilasztott) ma- mtl:cl ’kcvl;:rcndo bele a | mdjus 26.
o . lacok takarmdnyba.
Trifenilfoszfin-oxid (TPPO) = 100 mgfkg A retinil-acetit kereske-
A hatdanyag jellemzése Hizdsertések _ _ 6 500 dCh‘!U ) forga_lomba _ho'z-
hato és gyogyszerkészit-
Retinil-acetdt ménybdl allé adalékany-
C,H,,0, Kocik _ _ 12 000 agként haszndlhato.
CAS-szim: 127-47-9 ~ ?l tartalomra a Efmkin is
. . tiintetett t
Rc.ting']-‘accltér, szilird forma, el8éllitds kémiai | Egyéb sertések — — — c;y:;c'f-rcc'k alka]n‘::;an?:lzén:
szintezissel. 11U = 0,344pg retinil-ace-
Tisztasdgi kritériumok: min. 95 % (min. | Csirkék és ki- < 14 nap _ 20 000 tat.
2,76 MIUg). ?CEb baromfifa- . A retinil-acetdt, a retinil-
Analitikai mddszerek (1) 1 > 14 nap — 10 000 palmitdt vagy a retinil-
propionit keveréke nem
A takarmany-adalékanyag teljes A-vitamin- haladhatja meg az adott
tartalmanak meghatdrozasira: vékonyréteg- Pulykik < 28 map — 20 000 fajokra  és  kategoridkra
kromatogrdfia UV detekedldssal (TLC-UV) meghatdrozott legna-
(Eurépai  Gyogyszerkonyv, 6.  kiadds, gyobb tartalmat.
0217. monogrifia). > 28 nap — 10 000 . Az adalékanyag és az elé-
Az elckeverékek és takarmdny-adalékanya- keverékek hasznilati uta-
gok teljes A-vitamintartalmdanak meghatdro- Egyéb baromfi — — 10 000 sitdsaban fel kell tiintetni
zdsara: forditott fazisii nagy teljesitményti fo- a tiroldsi és a stabilitdsi
lyadék-kromatogrfia (RP-HPLC) UV vagy [ feltételeket.
fluoreszcencids detektilissal — 152/2009/EK | Tejeld tehenek - 9 000 Bi foi  eldiris:
rendelet (2. és tenyésztehe- . Biztonsdgi elSirds:  az
nek anyag kezelésekor védd-
maszk, védiszemiiveg és
véddkesztyti viselése kote-
Tenyészborjak 4 hénap —_ 16 000 lezé.
Egyéb borjak és — — 25 000
tehenek




D-vitamin:

A Bizottsag 2017/1492/EU rendelete (2009. szeptember 25.) a 25-hidroxi-kolekalciferol stabilizalt
formajanak brojlercsirkék, hizopulykak, egyéb baromfi és sertések takarmany-adalékanyagaként torténd
engedélyezésérol

Allatfaj vagy -kategéria Maximalis Legkisebb tartalom Legnagyobb Egyéb rendelkezések Az engedély
életkor tartalom lejarta
IU vagy mg kolekalciferol (1)/kg 12 %-os
nedvességtartalma teljes értéki takarmanyban
nok, provitaminok és olyan kémiailag jol meghatarozott anvagok. amelyeknek hasonld hatasa van
Sertesek 2 000 IU 1.A D;-vitamin készitmények027-
0.05 mg adalékanvagaként téreénd forgalcrmbaszel‘nember 1L
hozatala és felhasznaldsa megengedett.
Tejpotlok malacok szamara 10 000 IU 2. Az adalekanvag elokeverék formajaban)
0,25 mg keverendd bele a takarmanyba.
3.Az adalékanyag és az eldkeverékek]
< zarvasmarhafelék 1 000 TU hasznalati utasitasaban fel kell tiintetni af
) 1 ma taroldsi és stabilitas: feltételeket.
| S 4A  25-hidroxi-kolekalciferolbél &5
— - — kolekalciferolbol allé keverék]
Tejpotlok borjak szamdra 10 000 I legnagyobb tartalma 1 kg teljes értékd|
0.25 mg takarmanyban:
1 —=< 0,125 mg () (5 000 IU Ds
Tuhok 4 000 TU vitaminnak megfeleld) brojlercsirkék]
0.1 mg és hizdpulykak esetében.
—= 0,080 mg egyeb baromfi eseteben,
Brojlercsirkek b 000 TU —= 0,050 mg sertések esetében.
1 0.125 mg - . . g en .
) = 5 Dy-vitamin egvideji  hasznalata nem|
H megengedett.
Pulykak P o TC 6A  takarményipari  vallalkozéknal
0.125 mg munkafolyamatolat és szervezeti
i intézkedeéseket kell meghatdrozniuk az|
{Egvéb baromfi 5 200 TU adaléka.n'ya'.g é's ) az elékex_‘erékek
b 030 felhasznildi szamdra a Dj-vitamin
- mg e e s - R
belegzésébol adodo rendkiviil veszélyes
hatasok kezelésére. Ha az emlitet
JLofélék 4 000 TU rendkiviil veszélyes hatasolkkall
J 0.1 mg kapcsolatos kockazatokat e
folyamatokkal wagy intezkedésekkel
| nem lehet felszamolni vagy minimalisral
lHaJ:['a_wok 3 000 IU csokkenteni, akkor az adalékanyagot és
0.075 mg az eldkeverékeket egyéni véddeszkozzel |
tobbek  kozott veédOmaszkkal  kell
:Egj\'éb fajok b 000 TU hasznalni.
0.05 mg
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2017/1492

‘—'\]]atfaj vagy Maximalis Minimalis tartalom Maximalis Tovabbi rendelkezések A7 engedély
-kategoria eletkor tartalom lejarta

mg/kg 12 %-o0s nedvességtartalmi teljes
értéki takarmanyban

ok és olvan kémiailag jol meghatarozott anyagok, amelyeknek hasonld hatasuk van

min

Brojlercsirke — 0.100 11 Az adalékanyag elékeverék forméjabanf?019- okidber
belekeverhetd a takarmanyba. 16.

2.Legnagyobb 25-hidroxi-kolekalciferol és
Dy-vitamin  (kolekalciferol) keverék-|
tartalom 1 kg teljes érték)

Hizopulyka — 0.100 takarmanyban:

—=< 0,125 mg_ (®) (5 000 IU D,-
vitaminnak megfeleld) brojlercsirkek]
¢s hizépulykak esetében,

- —= 0.080 mg egyéb baromfi esetében,

Egyéb baromfi |— 0,080
—= 0,050 mg sertések esetében.

3.Dy-vitamin egvideji hasznalata nem
megengedett.

4 Az etoxikvin-tartalmat a cimkén fel kell

Sertésfélék — 0,050 tiintetni.

5 Biztonsagi okokbol hasznalatkor
védomaszk viselése kitelezo.

B-vitamin (riboflavin): nem minden formaban!

A Bizottsag 2019/901/EU szamu (2019. majus 29.) az Ashbya gossypii (DSM 23096) altal termelt
riboflavin, a Bacillus subtilis (DSM 17339 és/vagy DSM 23984) altal termelt riboflavin és a Bacillus
subtilis (DSM 17339 és/vagy DSM 23984) altal termelt riboflavin-5'-foszfat natriumséja (B»-
vitaminforrasok) valamennyi allatfaj takarmany-adalékanyagaként torténé engedélyezésérdl szolo
végrehajtasi rendelete nem ir el a By-vitamin etetésére vonatkoz6 maximalis felso hatarértéket.

Be-vitamin (piridoxin-hidroklorid)
A Bizottsag 2021/507/EU szamu (2021. marcius 23.) a piridoxin-hidroklorid (B¢-vitamin) valamennyi
allatfaj takarmany-adalékanyagaként torténé engedélyezésének meghjitdsarol szold végrehajtasi

rendelete nem ir el a Bg-vitamin etetésére vonatkozo maximalis felsd hatarértéket.

B1;-vitamin (cianokobalamin)

A Bizottsag 2022/1249/EU végrehajtasi rendelete (2022. jalius 19.) az Ensifer adhaerens CNCM 1-5541
altal termelt, cianokobalamin formaban 1évé Bis-vitamin valamennyi allatfaj takarmany-
adalékanyagaként torténd engedélyezésérol

Bi-vitamin (tiamin-hidroklorid, tiamin-mononitrat)

A Bizottsdg 2015/897/EU szamu (2015. janius 11.) a tiamin-hidroklorid és a tiamin-mononitrat
valamennyi allatfaj takarméany-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl szold végrehajtasi rendelete

nem ir eld a Bi-vitamin etetésére vonatkozd maximalis fels6 hatarértéket.

C-vitamin (aszkorbinsav)
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2019/901
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2021/507
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2022/1249
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2015/897

A Bizottsag 2015/1061/EU szamu (2015. julius 2.) az aszkorbinsav, a natrium-aszkorbil-foszfat, a
natrium-kalcium-aszkorbil-foszfat, a natrium-aszkorbat, a kalcium-aszkorbat és az aszkorbil-palmitat
valamennyi allatfaj takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl szolo végrehajtasi rendelete
nem ir el6 a C-vitamin etetésére vonatkozd maximalis fels6 hatarértéket.

E-vitamin

A Bizottsag 26/2011/EU (2011. januar 14.) szdmu, az E-vitamin takarmany-adalékanyagként (minden
allatfaj) valo engedélyezésérol szolo rendelete nem ir eld az E-vitamin etetésére vonatkoz6 maximalis
fels6 hatarértéket.

Nyomelemek

¢ Fe: vas-karbonat, vas-klorid-hexahidrat, vas-fumarat, vas-oxid, vas-szulfat-monohidrat, vas-
szulfat-heptahidrat, aminosavak vas-kelatja

A Bizottsag 2017/2330/EU végrehajtasi rendelete (2017. december 14.) a vas(Il)-karbonatnak, a
vas(IIl)-klorid-hexahidratnak, a vas(Il)-szulfat-monohidratnak, a vas(Il)-szulfat-heptahidratnak, a
vas(I)-fumaratnak, az aminosavak vas(Il)-kelat-hidratjanak, a fehérjehidrolizatumok vas(Il)-
kelatjanak és a glicin-hidrat vas(Il)-kelatjanak valamennyi allatfaj takarmany-adalékanyagaként,
valamint a vas-dextran malacok takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésérol

*  Co: kobalt-acetat-tetrahidrat, bazikus kobalt-karbonat-monohidrat, kobalt-szulfat-heptahidrat,

A Bizottsag 601/2013/EU végrehajtasi rendelete (2013. jinius 24.) a kobalt(Il)-acetat-tetrahidrat, a
kobalt(I)-karbonat, a kobalt(II)-karbonat-hidroxid(2:3)monohidrat, a kobalt(II)-szulfat-heptahidrat
és a bevont, granulalt kobalt(Il)-karbonat-hidroxid(2:3)monohidrat takarmany-adalékanyagként
torténd engedélyezésérol

¢ Mo: natrium-molibdenat

A Bizottsag 2019/1965/EU végrehajtasi rendelete (2019. november 26.) a natrium-molibdat-
dihidrat juhok takarméany-adalékanyagaként torténd engedélyezésérol

e Se: natrium-szelenit, cink-L-szeleno-metionin,

A Bizottsag 2019/49/EU végrehajtasi rendelete (2019. januar 4.) a natrium-szelenit, a bevont,
granulalt natrium-szelenit és a cink-L-szeleno-metionin valamennyi allatfaj takarmany-
adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl

*  Mn:mangan-klorid-tetrahidrat, mangan-szulfat-monohidrat, aminosavak mangan-kelatja,

A Bizottsag 2017/1490/EU végrehajtasi rendelete (2017. augusztus 21.) a mangéan-klorid tetrahidrat,
a mangan(I)-oxid, a mangan-szulfat monohidrat, az aminosav-hidratok-mangankelatja, a
fehérjehidrolizatumok mangankelatja, a glicin-hidrat mangankelatja és a dimangan-klorid-
trihidroxid valamennyi allatfaj takarmany-adalékanyagaként torténé engedélyezésérol
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1061
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2011/26
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2330
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2013/601
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2019/1965
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2019/49
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2017/1490

* I: Kalium-jodid, vizmentes kalcium-jodat,

A Bizottsag 2015/861/EU végrehajtasi rendelete (2015. junius 3.) a kalium-jodid, a vizmentes
kalcium-jodat és a bevont, granuldlt vizmentes kalcium-jodat valamennyi allatfaj takarmany-
adalékanyagaként torténd engedélyezésérol

*  Zn:cink-acetat-dihidrat,  cink-oxid, cink-szulfat-heptahidrat, cink-szulfat-monohidrat,
aminosavak cink-kelatja,

A Bizottsag 2016/1095/EU végrehajtasi rendelete (2016. julius 6.) a cink-acetat-dihidrat, a
vizmentes cink-klorid, a cink-oxid, a cink-szulfat-heptahidrat, a cink-szulfat-monohidrat, az
aminosavak cink-kelatjanak hidratja, a fehérjehidrolizatumok cink-kelatja, a glicin-hidrat cink-
kelatja (szilard) és a glicin-hidrat cink-kelatja (folyékony) valamennyi allatfaj takarmany-
adalékanyagaként torténé engedélyezésérol

¢ Cu: réz-acetat-monohidrat, bazikus réz-karbonat-monohidrat, réz-klorid-dihidrat, réz-oxid, réz-
szulfat-pentahidrat, aminosavak réz-kelatja, réz-lizin-szulfat

A Bizottsag 2018/1039/EU végrehajtasi rendelete (2018. julius 23.) a réz(Il)-diacetat-monohidrat, a
réz(1l)-karbonat-dihidroxi-monohidrat, a réz(Il)-klorid-dihidrat, a réz(II)-oxid, a réz(Il)-szulfat-
pentahidrat, az aminosavak réz(Il)-kelat-hidratja, a fehérjehidrolizatumok réz(Il)-kelatja, a glicin-
hidrat réz(Il)-kelatja (szilard) és a glicin-hidrat réz(Il)-kelatja (folyékony) valamennyi allatfaj
takarmany-adalékanyagaként torténé engedélyezésérol

Az adott elem megengedhetd legnagyobb tartalma a teljes értékii takarmanyra vetitve (mg/kg),
illetve napi bevitelének megengedheté legnagyobb mennyisége (mg/nap).

Az

adalékanyagok a Bizottsag 2017/2330/EU végrehajtasi rendeletében engedélyezett vas-

tartalma:

Fe

Juhfélék: 500 mg/kg (6sszesen)

Szarvasmarhafélék és baromfi: 450 mg/kg (6sszesen)

Malacok az elvalasztas eldtt egy hétig: 250 mg/nap (6sszesen)

Kedvtelésbdl tartott allatok: 600 mg/kg (Gsszesen)

Egyéb fajok: 750 mg/kg (6sszesen)

Az

adalékanyagok a Bizottsag 601/2013/EU végrehajtasi rendeletében engedélyezett kobalt-

tartalma:

Co

* Kifejlett bendével rendelkezé kérddzok, 16félék, nyalfélék, ragesalok, ndvényevd hiillok és
allatkerti eml6sok: 1 (Osszesen) mg/kg
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2015/861
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2016/1095
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2018/1039

Az adalékanyagok a Bizottsag 2019/1965/EU végrehajtasi rendeletében engedélyezett molibdén-
tartalma:

Mo
*  Juh: (6sszesen) 2,5 mg/kg

Az adalékanyagok a Bizottsag 2019/49/EU végrehajtasi rendeletében engedélyezett szelén-
tartalma:

Se
*  Valamennyi allatfaj: (dsszesen) 0,5 mg/kg

Az adalékanyagok a Bizottsag 2017/1490/EU végrehajtasi rendeletében engedélyezett mangan-
tartalma:

Mn

* Hal: (6sszesen) 100 mg/kg

* Egyéb fajok: (6sszesen) 150 mg/kg
Az adalékanyagok a Bizottsag 2015/861/EU végrehajtasi rendeletében engedélyezett jod-tartalma:
I

* Lof¢lék: (0sszesen) 4 mg/kg

*  Tejtermel6 kérodzok és tojotyukok: (6sszesen) S mg/kg

* Halak: (6sszesen) 20 mg/kg

* Egyéb allatfajok és -kategoriak: (6sszesen) 10 mg/kg

Az adalékanyagok a Bizottsag 2016/1095/EU végrehajtasi rendeletében engedélyezett cink-
tartalma:

Zn

» Kutya, macska: 200 mg/kg (6sszesen)
* Lazacalakuak és borjuknal alkalmazott tejpotlo: 180 mg/kg (0sszesen)

* Malacok, kocéak, nyulak, valamint a lazacalakiakat kivéve az Osszes halfaj: 150 mg/kg
(6sszesen)

* Egyéb fajok és kategoriak: 120 mg/kg (6sszesen)

Az adalékanyagok a Bizottsag 2018/1039/EU végrehajtasi rendeletében engedélyezett réz-
tartalma:
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Cu

Szarvasmarha:

— szarvasmarha a kérédzés megindulasa elétt: 15 mg/kg (6sszesen),

— egy¢éb szarvasmarha: 30 mg/kg (Gsszesen).

Juhok: 15 mg/kg (6sszesen)

Kecskefélék: 35 mg/kg (6sszesen)

Malacok:

— szop0s- és elvalasztott malacok legfeljebb 4 héttel az elvalasztas utanig: 150 mg/kg (6sszesen);
— az elvalasztast kdvetd 5. héttdl az elvalasztas utani 8. hét végéig: 100 mg/kg (6sszesen).
Rakfélék: 50 mg/kg (Osszesen),

Egyéb allatok: 25 mg/kg (6sszesen).
Kokcidiosztatikumok

A Bizottsag 140/2012/EU végrehajtasi rendelete (2012. februar 17.) a monensin-natrium tojojércék
takarmany-adalékanyagaként torténé engedélyezésérél (az engedély jogosultja: Huvepharma NV,
Belgium)

A Bizottsag 109/2007/EK rendelete (2007. februar 5.) a monenzin-natrium (Coxidin) takarmany-
adalékanyagként valo engedélyezésérdl

A Bizottsag 2021/2094/EU végrehajtasi rendelete (2021. november 29.) a dekokinat (Deccox és Avi-
Deccox 60G) brojlercsirkék takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (az engedély
jogosultja: Zoetis Belgium SA)

Bizottsag 1356/2004/EK rendelete (2004. julius 26.) a kokcidiosztatikumok és egyéb gydgyaszati
anyagok csoportba tartozé «Elancoban» adalékanyag takarmanyokban vald felhasznalasanak tiz évre
torténo engedélyezésérél — Monensin-Na

A Bizottsag 2020/148/EU végrehajtasi rendelete (2020. februar 3.) a robenidin-hidroklorid (Robenz
66G) brojlercsirkék takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl, valamint az 1800/2004/EK
rendelet modositasardl (az engedély jogosultja: Zoetis SA)

A Bizottsag 2021/932/EU végrehajtasi rendelete (2021. junius 9.) a lazalocid A-natrium (Avatec 15%
cc) és a lazalocid A-natrium (Avatec 150 G) brojlercsirkék és tojojércék takarmany-adalékanyagaként
vald engedélyezésének felfiiggesztésérol (az engedély jogosultja: Zoetis Belgium S.A.)

A Bizottsag 874/2010/EU rendelete (2010. oktéber 5.) a maximum 16 hetes pulykaknal alkalmazhato
lazalocid A-natrium takarmany-adalékanyag engedélyezésérdl (az engedély jogosultja az Zoetis
Belgium SA)
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2012/140
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2007/109
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2021/2094
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2004/1356
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2020/148
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2021/932
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2010/874

A Bizottsag 2021/2047/EU végrehajtasi rendelete (2021. november 23.) az amproélium-hidroklorid
(COXAM) brojlercsirkék és tojojércék takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (az
engedély jogosultja: HuvePharma NV)

1. A vagast megel6zden
legalabb egy napig tilos

alkalmazni.
2. Az adalékanyag eldkeverék
formajaban bekeverhetd

Osszetett takarmanyba.

3. A monensin-natriumot tilos
keverni mas
kokcidiosztatikumokkal.

4. A hasznalati utasitasnak
tartalmaznia kell az alabbi
szoveget: ,,Lovakra veszélyes.
Ez a takarmany ionofort

Tojojérce tartalmaz: tiamulinnal valo
. 16 hetes 100 125
Monenzin- egyidejli alkalmazasa
51701 natrium Brojlercsirk - 100 125 keriilendd, ¢és figyelemmel
€ e Frors z - 5
.o kell kisérni a mas gyogyaszati
Coxid
(Coxidin) Pulyka 16 hetes 60 100 anyagokkal valo egyideji
alkalmazasabol eredo,

esetleges karos hatasokat.”

5. Megfelelo védoruhazat,
kesztyli és arcvédd vagy
védoszemiiveg viselése
kotelez6. Ha a szell6zés

elégtelen, megfeleld
1égzokésziiléket kell
hasznalni.

6. Az engedély jogosultja
biztositja az Eimeria ssp.-vel

szembeni rezisztenciara
vonatkozo6, forgalomba
hozatalt kovetd
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2021/2047

E 757

Monenzin-
natrium

(Elancoban
100,
Elancoban
G100,
Elancoban
200,
Elancoban
G200,
Elancogran
100 )

Tojoeree 16 hetes 100 120
Brojlercsirk L 100 125
e

Pulyka 16 hetes 60 100

17

nyomonkovetési program

tervezését ¢s végrehajtasat.

Haszndlata a vagas elott
legalabb 1 nappal tilos

A hasznalati utasitasban
feltlintetendo:

,Lovakra veszélyes. Ez a
takarmany ionofort tartalmaz:
tiamulinnal valé egyideji
alkalmazasa keriilenddé ¢és
figyelemmel kell kisérni a mas
gyogyaszati anyagokkal valo
egyidejii alkalmazasabol
ered6, esetleges hatranyos
kovetkezményeket.”



A-
natrium 15g/100g

Lazalocid

(Avatec 150 G)

o Brojlercsir
Forgalmazasat N
E 763 felfiiggesztette  a
. . . 16 hetes
Bizottsag Toj0jérce
2021/932/EU
(2021.
junius 9.) végrehaj
tasi rendelete
e 16 hetes
Fécén,
Laz?lomd A- oySngytyn
51763  hatrium 15g/100g g fiirj,
fogoly,
Avatec 150 G
(viicy ) kivéve
tojomadara
k. )
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mg hatbanyag/kg a
12%-0s
nedvességtartalmi
teljes értéki
takarmanyban

75 125
75 125
75 125
75 125

Hasznalata a vagas elétt
legalabb S nappal tilos

A hasznalati  utasitasban
feltlintetendo:

,,Lovakra veszélyes”

»Ez a takarmany ionofort
tartalmaz: egyes gyogyaszati

anyagokkal valo egyideji
alkalmazasa ellenjavallott
lehet.”

Hasznalata a vagas elétt
legalabb S nappal tilos

Az adalékanyag -elokeverék
formajaban keverendo bele az
Osszetett takarmanyba.

A diklazurilt tilos egyéb
kokcidiosztatikumokkal
keverni.

A hasznalati
feltiintetendo:
,,Lovakra veszélyes”

»Ez a takarmany ionofort
tartalmaz: egyes gyogyaszati
anyagokkal egyidejli
alkalmazasa ellenjavallott
lehet.”

Az  engedély  jogosultja
forgalomba hozatal utani
nyomonkovetési  programot
dolgoz ki és hajt végre a

utasitasban

vald

baktériumrezisztenciara és az
Eimeriara vonatkozoan.



mg hatéanyag/kg a
12%-0s
nedvességtartalmu
teljes értéki
takarmanyban

Varakozasi ido: nulla nap.
Az adalékanyagok eldkeverék
formajaban  keverendék a

takarmanykeverékbe.
A szalinomicin-natriumot
tilos keverni mas

kokcidiosztatikumokkal.

A hasznalati utasitasidban fel
kell tiintetni a kovetkezoket:
,»Veszélyes a lofélékre és a
pulykakra.”

»-Ez a takarmany ionofort
tartalmaz, egyes gyogyaszati

Szalinomicin-
Na 120 gke anyagokkal (pl. tiamulin)
(Sacox 120 torténd egyidejlii alkalmazésa
microgranulatu . . ellenjavallt lehet.”
m) Brojlercsir i 50 70 Az  engedély  jogosultja
51766 ke biztositja a bakteridlis és az
Szalinomicin- Tojéjérce 12 hetes 50 50 Eimeria ssp. elleni
Na 200 g/kg rezisztenciara vonatkozo,
(Sacox 200 forgalomba hozatalt kdvetd
microgranulatu feligyelet  tervezését  és
m) végrehajtasat

Az adalékanyag ¢és az
elokeverékek felhasznaloira
vonatkozoan a takarmanyipari

vallalkozoknak

munkafolyamatokat €s
szervezeti intézkedéseket kell
meghatarozniuk a
hasznalatbol fakado
lehetséges kockazatok

kezelésére. Ha a kockazatokat
e folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem Ilehet
kikiisz6bolni vagy
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minimalisra csokkentent,
akkor az adalékanyagot és az
elokeverékeket egyéni
védoeszkozokkel, tobbek
kozott 1égzésvédd maszkkal,
szemvédovel ¢és  borveédo
eszkozokkel kell hasznalni

mg hatdanyag/kg a
12%-0s
nedvességtartalmi
teljes értéki
takarmanyban

Hasznalata a vagas elott
legalabb 1 nappal tilos

Narasin 100 A haszndlati  utasitdsban
kg felt’ulrlte’tendoz ’ ,
Brojlercsirk »Lofélékre, pulykakra és
E 765 (Monteban, ¢ ) 60 70 nyulakra veszélyes. Ez a
Monteban G takarmany ionofort tartalmaz:
100) egyes gyogyaszati anyagokkal
(pl. tiamulin) valo egyidejii
alkalmazasa ellenjavallott
lehet.”
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mg hatéanyag/kg a
12%-0s
nedvességtartalmi
teljes érteki
takarmanyban

Hasznalata a vagas elétt

Szemduramicin legalabb 5 nappal tilos
-natrium : : ici s
Brojlercsirk A szemduramicin és a
E 773 51,3 g/kg . 3 20 25 tiamulin egyidejii hasznalata

esetén el6fordulhat a

Aviax 59
(Aviax 5 %) takarmany- és vizfogyasztas

csOkkenése.
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mg hatéanyag/kg
a 12%-0s
nedvességtartalm
u teljes érték
takarmanyban

Diclazuril
0,5 g/100 g
E 771 Hazinyal - 1 1
(Clinacox
0,5 %)
Brojlercsirk -
1 1
Diclazuril L
0,5 g/100 g Gyongytyuk 1 1
51771 -
(Clinacox  Brojlerpulyk 1 1
0,5 %) a
1 1
Tojojérce 16 hetes
Brojlercsirk 0.8 12
e
Diclazuril  Brojlerpulyk
0,5g/100g a 0,8 1,2
51775
(Coxiril 0,5 Gyongytyuk
%) hizlalasra és
tenyésztésre 0.8 1,2
Hazinyul 1 1
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Hasznalata a vagas elétt legalabb
1 nappal tilos

Az
formajaban keverendd bele az
Osszetett takarmanyba.

A diklazurilt  tilos  egyéb
kokcidiosztatikumokkal keverni.
Biztonsagi anyag
kezelésekor védomaszk,

adalékanyag  elokeverék

utasitds: az
védoszemiiveg €s kesztyll viselése
kotelezo.

Az engedély jogosultja forgalomba
hozatal nyomonkovetési
programot dolgoz ki és hajt végre a

utani

baktériumrezisztenciara és az
Eimeriara vonatkozoan.
Az  adalékanyag  eldkeverék

formajaban keverendé bele az
Osszetett takarmanyba.

A diklazurilt  tilos  egyéb
kokcidiosztatikumokkal keverni.
az anyag
védbémaszk,

Biztonsagi utasitas:
kezelésekor
védoszemiiveg és kesztyll viselése
kotelezo.

Az engedély jogosultja forgalomba
hozatal utani nyomonkdvetési
programot dolgoz ki és hajt végre a
baktériumrezisztenciara és az

Eimeriara vonatkozoan.



mg hatéanyag/kg
a 12%-o0s
nedvességtartalmi
teljes értéki
takarmanyban

Halofuginon- . .
hidrobromid oSk 2 3
E 764 6 g/kg € Hasznalata a vagas elott
12 hetes 2 3 legalabb S nappal tilos
Pulyka
(Stenorol)
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Robenidin -
hidroklorid
66 g/kg

5a758

51758

Brojlercsirke -
(Robenz 66 Pulyka i
G)

Robenidin -
hidroklorid

66 g/kg

(Cycostat 66
G)

Hizényal -

Tenyésznyul -

mg hatéanyag/kg a
12%-0s
nedvességtartalmi
teljes értéki
takarmanyban

36 36
30 36
50 66
50 66
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Hasznalata a vagas elétt
legalabb 5 nappal tilos

Hasznalata a vagas elott
legalabb 5 nappal tilos

Az  adalékanyag eldkeverék
formajaban keverendd bele az
Osszetett takarmanyba.

A robenidin-hidrokloridot tilos
egyéb  kokcidiosztatikumokkal
keverni.

Biztonsagi eldiras: hasznalatkor
védomaszk, -szemilveg ¢&s -
kesztyti viselése kotelezo.

Az engedély jogosultja biztositja
az Eimeria ssp.-vel szembeni
rezisztenciara vonatkozo,
forgalomba  hozatalt kovetd
feliigyeleti program tervezését és
végrehajtasat.



mg hatéanyag/kg
a 12%-0s
nedvességtartalmi
teljes értéki
takarmanyban

Dekokvinat

E 756 0,6g/kg Brojlercsirke - 30 40
(Deccox 6%)
D .

517561 ecoquinate( Brojlercsirke - 30 40
Deccox)
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Hasznalata a vagas elétt

legalabb 3 nappal tilos

1. Az
elékeveré

és az
hasznalati

adalékanyag
kek
utasitasaban fel kell tlintetni a
tarolasi  feltételeket ¢és a
hékezeléssel szembeni stabilitast.
2. Az adalékanyag eldkeverék
formajaban keverend6 bele a
takarmanykeverékbe.
3. Az adalékanyagot tilos keverni
mas kokcidiosztatikumokkal.
4. Az engedély jogosultjanak
forgalomba  hozatalt kovetd
feliigyeleti  programokat  kell
végrehajtania a kovetkezokre
vonatkozdan: a baktériumokkal
¢és az FEimeria spp.-vel szembeni

rezisztencia.
5. Az adalékanyag ¢és az
elokeverékek felhasznaloira

vonatkozdéan a takarmanyipari
vallalkozoknak

munkafolyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell
meghatarozniuk a készitmény
alkalmazasabol fakado lehetséges
kockazatok kezelésére. Ha a
kockazatokat e folyamatokkal
vagy intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni vagy minimalisra
csokkenteni, akkor
adalékanyagot €s

az
az



51756ii

Decoquinate(
Avi-Deccox Brojlercsirke -
60G)

30

26

40

elokeverékeket egyéni
védoeszkozzel kell hasznalni.

1. Az adalékanyag ¢és az
elokeveré kek hasznalati
utasitasaban fel kell tiintetni a
tarolasi  feltételeket ¢és a
hékezeléssel szembeni stabilitast.
2. Az adalékanyag el6keverék
formajaban keverendé bele a
takarmanykeverékbe.

3. Az adalékanyagot tilos keverni
mas kokcidiosztatikumokkal.

4. Az engedély jogosultjanak
forgalomba  hozatalt koveto
feliigyeleti programokat kell
végrehajtania a kovetkezokre
vonatkozdan: a baktériumokkal
¢és az Eimeria spp.-vel szembeni
rezisztencia.

5. Az adalékanyag ¢és az
elokeverékek felhasznaloira
vonatkozéan a takarmanyipari
vallalkozoknak
munkafolyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell
meghatarozniuk a készitmény
alkalmazasabol fakado lehetséges
kockazatok kezelésére. Ha a
kockazatokat e
folyamatokkalvagy
intézkedésekkel nem  lehet
kikiiszobolni vagy minimalisra

csokkenteni, akkor az
adalékanyagot és az
elokeverékeket egyéni

védoeszkozzel kell hasznalni.



mg hatéanyag/kg a
12%-0s
nedvességtartalmu
teljes értékil
takarmanyban

Nikarbazin Brojlercsirk Osszetett takarmanyba.

Hasznalata a vagas elott
legalabb 1 nappal tilos

A nikarbazint tilos egyéb
kokcidiosztatikumokkal
keverni, kivéve a narazint.

Az adalékanyag eldkeverék
formajaban belekeverhetd az

51774 125 125 2013

oktober 26-t6l a p-
nitroanilin tartalom < 0,1%.

Az engedély jogosultja
biztositja a bakterialis és az
Eimeria ssp. elleni
rezisztenciara vonatkozo,
forgalomba hozatalt kovetd
feliigyeleti terv tervezését ¢és
végrehajtasat

250 g/kg €
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mg hatéanyag/kg a
12%-0s
nedvességtartalmu
teljes értéki
takarmanyban

feltiintetendd: ,,LOfélékre,
pulykakra €s nyulakra
veszélyes.”

A hasznalati utasitasban

»Bz a takarmany ionofort
tartalmaz: egyes gyogyaszati
anyagokkal torténd egyideji

alkalmazasa ellenjavallott
lehet.”
Az adalékanyagot eldkeverék
Narazin 80 formajaban bele kell keverni az
g/kg ) 40 mg 50 mg Osszetett takarmanyba.
Nikarbazin narazin  narazin = narazin- és
51772 80 g/kg Brojlercsirke nikarbazinkészitményt tilos
40 mg 50 mg mas kokcidiosztatikumokkal
(Maxiban nikarbazin nikarbazin keverni.
G160) Az engedély jogosultja

forgalomba  hozatal  utani
nyomonkdvetési programot
dolgoz ki és hajt végre a
baktériumrezisztenciara ¢és az
Eimeria spp- elleni
rezisztenciara vonatkozoan.
2013. oktéber 28-tol a p-
nitroanilin-tartalom < 0,1%.
Biztonsagi okokbol
hasznalatkor védomaszk
viselése kotelezo.
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mg hatéanyag/kg a
12%-0s
nedvességtartalmu
teljes értékil
takarmanyban

1. Az adalékanyag ¢és az
el6keverékek hasznalati
utasitasaban fel kell tiintetni a
tarolasi  feltételeket ¢és a
hoékezeléssel szembeni
stabilitast.

2. Az adalékanyag eldkeverék
formajaban  keverend6  a

takarmanykeverékbe.

3. Az adalékanyagot tilos
keverni mas
kokcidiosztatikumokkal.

4. Az engedély jogosultjanak
forgalomba hozatalt kovetd
feliigyeleti programokat kell

Amprolium végrehajtania a kovetkezokre
hydrochlorid Brojlercsirke 125 125 vonatkozoan: a baktériumokkal
51777 ¢ (COXAM) ¢s az Eimeria spp.- vel
Tojojérce 125 125 szembeni rezisztencia

HuvePharma

2031.12.14. HU Az Eurdpai
Unio Hivatalos Lapja
2021.11.24. L 418/15 — nagy
teljesitményti kationcseréld
folyadékkromatografia 264 nm-
en végzett UV-detektalassal
(RP-HPLC-UV) -
152/2009/EK rendelet.

5. Az adalékanyag ¢és az
elokeverékek  felhasznaloira

NV

vonatkozoan a takarmanyipari
vallalkozoknak

munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket kell
meghatarozniuk a készitmény
alkalmazasabol fakado
lehetséges kockazatok
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kezelésére. Ha a kockazatokat e
folyamatokkal és
intézkedésekkel nem Ilehet
kikiiszobolni vagy minimalisra

csokkenteni, akkor az
adalékanyagot és az
elokeverékeket egyéni

védoeszkozokkel, tobbek kozott
borvédo eszkozokkel és
védomaszkkal kell hasznalni

Mikotoxin-kotok

A takarmanyokban napjainkban leggyakrabban eléforduld és a legtobb problémat okozd toxikus
anyagok a mikroszkopikus penészgombak altal termelt mikotoxinok. Ezekkel szemben az allatok egyedi
fogékonysaga kiilonb6zd, de mikotoxin terhelés esetén legtobbszor az egész populacioban érezhetd a
teljesitmény visszaesés (Kovacs, 2010).

Gyakorlati koriilmények kozott penészgomba fert6zés esetén legtobbszor multitoxikus hatassal kell
szamolni. A mikotoxikdzisok csokkentése érdekében a takarmanyba toxinkdtd vagy toxinbonto
anyagokat lehet keverni. Az alapanyagok és a takarmanykeverékek mikotoxin tartalmat érdemes
folyamatosan ellendrizni.

Gyakorlati koriilmények kozott altalaban tobbféle mikotoxin fordul el a fert6zott takarmanyokban
(aflatoxin, deoxinivalenol (DON), zearalenon (F-2), ochratoxin-A, fumonizin, T-2, HT-2). Ezek
kolcsonhatasban vannak egymassal. A kolcsonhatas fligg a toxinok fajtajatol, a koncentracidjuktol, és a
vizsgalt paramétertol.

A kiillonbozé allatfajok mikotoxinokkal szembeni érzékenysége eltérd. gy 1ényeges kiilonbség
mutatkozhat a hushasznt és tejtermeld kérodzok, a hiishasznt és a tojast termel6 baromfi fajok kozott.
Az allatok életkora természetesen szintén nagy hatassal van a toxin érzékenységre. A toxinkotd
anyagoknak tobb tipusat kiilonboztetjiik meg.

1moO1:

A Bizottsag 1016/2013/EU végrehajtasi rendelete (2013. oktober 23.) egy, a Coriobacteriaceae csaladba
tartozO6 DSM 11798 mikroorganizmus-térzset tartalmazé készitmény sertések takarmény-
adalékanyagaként torténd engedélyezésérol

A Bizottsag 2017/930/EU végrehajtasi rendelete (2017. majus 31.) a Coriobacteriaceae csaladba tartozo
DSM 11798 mikroorganizmus-tdrzset tartalmazo készitmény valamennyi madarfaj takarmany-
adalékanyagaként torténé engedélyezésérdl és az 1016/2013/EU végrehajtasi rendelet modositasarol
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2013/1016
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2017/930

Category | Functional Subclassification Code Additive Reference(s) of Community legal act | Reference in OJ Date of Expiry date of Date of first
roup authorisation authorisation(s) entry in the
TAReX Tof Reg. T831703) Register
] K 3 E 250 Sodium nitrite Reg. (EC) 183172003 OJLZES, 07112005 | Followng he provisions | 07.11.05
18.10.2003. p. of Art. 10 §7 of Reg
29 (EC) No 1831/2003, an
= application, in
accordance with Article
7, has been submitied
] m Tor the requction | Tm07 Micro-organismstrain DSM 17798 of T g OJLZB T3 IT.20T3 T3.11.2023 U5 TT-13
of the contamination of feed i i i (EU) No 1016/2013 of 23 October 2013 | 24.10.2013, p.
by mycotoxins the Coriobacteriaceae family [Pigs] / Amended by Commission 36/ Amended by
(trichothecenescarbonat)) Implementing Regulation (EU) No OJL 141
2017/930 of 31 May 2017 01.06.2017.p. 6
] m Substances for the reduction | 101 Micro-organismstrain DSM 11798 of Commission Implementing Reguation | OJ L 141 271.06.2017 27.06.2027 07.06.17
of the contamination of feed the Coriobacteriaceae family [Allavian | (EU)No2017/930 of 31 May 2017 01.06.2017.p.6
by mycotoxins \ species]
] ™ Tor the requction | 1m03 Fumonisin esterase EC 3.1.1.87 T g OIL30Z TTIT.2014 TTAT.202% TET01F
of the contamination of feed produced by Komagataella pastoris (EU) No 1115/2014 of 21 October 2014 | 22.10.2014, p.
by mycotoxins (fumonisins) DSM 26643 [Pigs] 51
] m Tor the requction | Tm03 Fumonisin esterase EC 3.1.1.87 T ] OJLT39 T9.06.2017 T9.06.20. 300517
of the contamination of feed produced by Komagataella pastoris (EU) No 2017/913 of 29 May 2017 30.05.2017, p.
by mycotoxins (fumonisins) s J 33
DSM 26643 [All avian species]
T ™ Tor the reduction | Tm031 Fumonisin esterase EC3.1.1.87 T g OIL6Z U8 TT.2078 U8 TT.2028 197018
of the contamination of feed produced by Komagataella phaffii (DSM (EU) No 2018/1568 of 18 October 2018 | 19.10.2018.
by mycotoxins (fumonisins) 32159) [All pigs; All poultry species] 34
] ™ Torthe reduction | 031 Fumonisin esterase EC 3.1.1.87 T g OJILTOT, 77.03.2027 77.03.2037 07.03.27
of the contamination of feed produced by Komagataella phaffii (DSM (EU) N0 2021/363 of 26 February 2021 | 01.03.2021.p. 3
by mycotoxins (fumonisins) 32150) [All animal species]
] ™ S Tor requction of TM558 Bentonite [Ruminants, Poultry, Pigs] T g OJLZET, T9.71.2013 T9.71.2023 05.11.13
the contamination of feed by (EU) No 1060/2013 of 29 October 2013 | 31.10.2013, p.
my cotoxins (aflatoxin B1) | Corrigendum SL in OJ L10, 337
15.01.2014, p. 32 Corrigendum SL
0OJ L10,
15.01.2014. p.
32
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. Az enge- Legkisebb | Legnagyobb
Az adalék- | * dc‘];{ 5 e, émmiat éolet leird lat Maxiondl tartalom tartalom N ”
anyay N R sszetetel, kemual keplet, leiras, Allatla) vagy aximalis . . Z engedely
nzor{us‘%té jogosult- Adalékanyag analitikai m:’)dl:zcr -kalc;g()rig) életkor CFU[kg 12 %-os nedvesség- Egyéb rendelkezések ]cjé%ta i
szdma jana tartalma teljes értékid takar-
neve manyban
Kategéria: technolégiai adalékanyagok. Funkcionilis csoport: a takarmdny mik inok dltali fert6zésének csokkentésére szolgilé anyagok: trichotecének
1 m01 — A Coriobacteriaceae | Az adalékanyag osszetétele Valameny- — 1,7 x 108 — 1. Az adalékanyag és az elGkeverékek 2027. ji-
csalddba tartozé Legaldbb 5 x 10° CFUJg adalé- nyi m;?ldérf hasz.né\larn u‘ra\.sftés;jiban fel‘ kell tiin- | nius 21.
DSM ]1‘798 mik- kanyagot tartalmazé, a Corio- faj lEll‘fl a tarolasi fe!letelellset és a hoke-
roorganizmus- bacteriaceae csalidba  tartozéd zeléssel szembeni stabilitdst.
torzs DSM 11798 mikroorganiz- 2. Az adalékanyag hasznilata a takar-
mus-torzsbd] dll6 készitmény. ményban el6fordulé nemkivinatos
szilard formaban anyagukrél 52616 eur()pa”i unids jog-
szabalyoknak megfelel6 takarma-
A hatdanyag jellemzése nyokban megengedett.
A kovetkezd életképes sejtjei: 3. Hasznidlata a kévetkezS engedélye-
a Coriobacteriaceae csalddba tar- zett kokcidiosztatikumokat tartal-
tozé DSM 11798 mikroorga- mazé takarmédnyban engedélyezett:
nizmus-torzs narazin/nikarbazin,  szalinomicin-
L natrium, monenzin-natrium, robeni-
Analitikai modszer (1) din-hidroklorid, diklazuril, narazin
A Coriobacteriaceae csalddba tar- vagy nikarbazin.
tozd DSM 117?8 F]{lkmorgaf 4. Az adalékanyag és az el6keverékek
nlzmus—to‘rzs‘szgmlalasa: Oxy- felhasznaloira vonatkozdan a takar-
rase-zal l’-uegeszn?tr VM agart manyipari villalkozoknak munkafo-
alkalmazo lemeztntéses méd- lyamatokat és  szervezeti intéz-
SzZer. kedéseket kell meghatdrozniuk a
A Coriobacteriaceae csaladba tar- hasznélatbél fakadé lehetséges koc-
tozd DSM 11798 mikroorga- kdzatok kezelésére. Ha a kockdzato-
nizmus-tdrzs azonositdsa: pul- kat e folyamatokkal vagy intézkedé-
zalé erdterd gél-elektroforézis sekkel nem lehet kikiiszébolni vagy
(PFGE). minimalisra csokkenteni, akkor az
adalékanyagot és az elGkeverékeket
egyéni védGeszkozzel, tobbek kbzott
véddmaszkkal kell haszndlni.
Legkisebb | Legnagyobb
Az adalék- Az engeddly . . o » ) ‘ » tartalom tartalom i
anyag Jugos’ulr- Adalékanyag Osszctctcl.lk‘cm‘lm 'kcplcr, leirds, Allatfaj vagy M:}xmmlls - Egyéb rendelkezések Az c.n‘gcdcly
azonositd 9 analitikai modszer -kategéria életkor CFUfkg 12 %-0s nedvesség- lejarta
szdma janak neve tartalmu teljes értékii takar-
manyban
Kategéria: technolégiai adalékanyagok. Funkcionilis csoport: a takarmény mikotoxinok dltali fertzésének csokkentésére szolgil6 anyagok: trichotecének
1 mo01 — A Coriobacteriaceae | Az adalékanyag osszetétele Sertések — 1,7 = 108 — 1. Az adalékanyag és az el6ke- | 2023. nov-
csalddba larlaz§ Legalibb 5 * 10° CFUJg adalé- verékek has;pa’lati. utafflés]&ii ember 13.
DSM 11798 mik- kanyagot tartalmazé, a Corio- ban' fel kell tiintetni a larglaﬂ
roorganizmus- bacteriaceae  csaladba  tartozo feltelelekler é a )lmkezelessel
torzs DSM 11798 mikroorganiz- szembeni stabilitdst.
mus-torzsbol 4ll6 készitmény. 2. Az adalékanyag haszndlata
szilard formaban a lak’ar'ményban eleurdulf}
nemkivinatos anyagokrol
A hatdanyag jellemzése 52616 eurdpai unids jogszabd-
A kovetkezé életképes sejtjei: Iyoknak megfelelé takarmd-
a Coriobacteriaceae csalidba tar- nyokban megengedett.
tozé DSM 11798 mikroorga- 3. Az adalékanyag és az elGke-
nizmus-torzs verékek felhaszndl6ira vonat-
. . kozéan a takarmanyipari
Analitikai mddszer (') villalkozéknak munkafolya-
A Coriobacteriaceae csalddba tar- matokat és szervezeti intéz-
tozé DSM 11798 mikroorga- kedéseket kell meghatdroz-
nizmus-torzs szdmldldsa: Oxy- niuk a haszndlatbol fakadd
rase-zal kiegészitett VM agart lehetséges kockdzatok kezelé-
alkalmazo lemezontéses mod- sére. Ha a kockdzatokat e
szer. folyamatokkal vagy intézke-
A Coriobacteriaceae csalddba tar- E.ESEk.ll(f.ll _pem le.h_et (i k-
toz6 DSM 11798 mikroorga- usﬁ: Om.va‘i){( mmlmadlslr’a
nizmus-térzs azonositdsa: pul- ESU enlen’l, a o{_iz a f"ke’
z4l6 erdterti gél-elektroforézis anyagat—a.s az elokevercke-
(PFGE). k_et egyéni vet‘:lokeszkozzel,
tobbek kozott védémaszkkal
kell haszndlni.

1mo03:

A Bizottsag 1115/2014/EU végrehajtasi rendelete (2014. oktober 21.) a Komagataella pastoris (DSM
26643) altal termelt fumonizin-észteraz-készitmény sertések takarmany-adalékanyagaként torténd
engedélyezésérol

A Bizottsag 2017/913/EU végrehajtasi rendelete (2017. majus 29.) a Komagataella pastoris (DSM
26643) altal termelt fumonizin-észteraz-készitmény valamennyi madarfaj takarmany-adalékanyagaként
torténd engedélyezésérol
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2014/1115
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2017/913

Minimalis Maximlis
Az Az engedél Allatfai tartalom tartalom
adalékanyag | 2 €M8eCel e Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai ara) Felsé o i Az engedély
. 25 | jogosultjanak | Adalékanyag P vagy - s ) Tovabbi rendelkezések o
azonosito mddszer AN korhatir Aktivitisi egység/kg lejarta
P neve -kategéria PRI
szdma 12 %-0s nedvességtartalmi
teljes értéki takarmdnyban
Technoldgiai adalékanyagok: a takarmdny mikotoxinok 4ltali szennyez8désének csokkentésé 1gil6 anyagok: fumonizinok
1mo3 — Fumonizin- | Az adalék dsszetétele Sertés — 15 — 1. Az adalékanyag és az el6ke- 2024.
észterdz EC | Komagataella pastoris (DSM 26643) v&erekek hasznalat_! utasitd- november 11.
3.1.1.87 ph p saban fel kell tiintetni a
dltal  termelt, legalibb 3 000U[g troldsi korilményeket és a
fumonizin-észterdzt tartalmazé készit- 14 neny
mény (). pelletdldsi stabilitdst.
2. Ajanlott legnagyobb adag:
A hatéanyag jellemzése 300 Ulkg a teljes értéki
takarmanyban
A Komagataella pastoris (DSM 26643) l)’ ;
dltal termelt fumonizin-észterdzt tartal- 3. Az adalékanyag haszndlata
maz6 készitmény. a takarmdnyban el6forduld
nemkivdnatos  anyagokrol
Analitikai médszer (2) sz0l6 eurdpai unids jogsza-
o, , L balyoknak megfelel takar-
A fumqmzm-esztferaz aktivitdsa megha- ményokban megengedett.
tdrozdsinak modszere:  Nagyteljesit- ) o, ,
mény( folyadékkromatogrifia tomeg- 4. Biztonsdgi ";101“53 has%ne:—
spektrométerrel tarsitva. latkor vedgmas%k,” VEd";
szemiiveg és védSkeszty(
Az enzim fumonizin Bl-re gyakorolt viselése kotelezd.
hatdsira 8,0 pH kémhatds mellett,
30 °C-on felszabaduld trikarballilsav
mennyiségi meghatdrozdsan  alapuld
HPLC-MS/MS modszer.
Legkisebb | Legnagyobb
Az adalek- Az engedély ) 3 tartalom tartalom
anyag Z engedely , Osszetétel, kémiai képlet, leirds, anali- | Allatfaj vagy | Maximalis ; , Az engedély
2| jogosult- | Adalékanyag cmiai ke va a — Egyéb rendelkezések g
azonosito ") tikai médszer -kategoria ¢letkor Aktivitasi egységfkg lejarta
s janak neve : .
szdma 12 %-0s nedvességtartalmu
teljes értékii takarmdnyban
Technoldgiai adalékanyagok: a takarmdny mikotoxinok dltali szennyezddésének csokk e szolgdlé anyagok: fi k
1 m03 — Fumonizin- | Az adalékanyag osszetétele Valamennyi — 15U — 1. Az adalékanyag és az elGkeveré- | 2027. jo-
észterdz A Komagataclla  pastoris  (DSM madarfaj teﬁ h‘asznalatl Lfta;{ta_sejl_b]au:n {el nius 19.
EC 3.1.1.87 [26643) dltal termelt, legaldbb ell tuntetni a tarolasi feltetele-

3000 U(fg fumonizin-észterdzt
tartalmazé készitmény.

A hatdanyag jellemzése

A Komagataella  pastoris  (DSM
26643) dltal termelt fumonizin-ész-
terdzt tartalmazo készitmény.

Analitikai modszer (2)

A fumonizin-észteriz  aktivitdsa
meghatdrozdsinak modszere: Nagy-
teljesitményti folyadékkromatogrifia
tomegspektrométerrel tarsitva.

Az enzim fumonizin Bl-re gyako-
rolt hatdsdra 8,0 pH kémhatds mel-
lett, 30 °C-on felszabadulé trikarbal-
lilsav mennyiségi meghatdrozdsin
alapulé HPLC-MS/MS modszer.

ket és a hékezeléssel szembeni
stabilitdst.

N~

. Ajanlott  legnagyobb  adag:
300 Ulkg a teljes értékii takar-
manyban.

. Az adalékanyag haszndlata a ta-
karmdnyban eléfordulé nembki-
vdnatos anyagokrol szolo eurd-

pai uniés jogszabilyoknak (%)
megfelel6 takarmanyokban
megengedett.

. Az adalékanyag és az elGkeveré-
kek felhaszndldira vonatkozban
a takarmdnyipari vallalkoz6k-
nak  munkafolyamatokat  és
szervezeti intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a hasznalatbol
fakado lehetséges kockizatok
kezelésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal vagy intézkedé-
sekkel nem lehet felszdmolni
vagy minimdlisra cskkenteni,
akkor az adalékanyagot és az
cl6keverékeket egyéni védGesz-
kozzel, tdbbek kozou védas-
maszkkal kell haszndlni.

1mo03i:

A Bizottsag 2018/1568/EU végrehajtasi rendelete (2018. oktober 18.) a Komagataella phaffii (DSM
32159) altal termelt fumonizin-észterazt tartalmazé készitmény valamennyi sertés és baromfifaj
takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésérol

A Bizottsag 2021/363/EU végrehajtasi rendelete (2021. februar 26.) egy, a Komagataella phaffii (DSM
32159) éaltal termelt fumonizin-észterazt tartalmazo készitmény valamennyi allatfaj takarméany-
adalékanyagaként torténé engedélyezésérol
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2018/1568
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2021/363

o Legna-
Az ) LegkischD | o yobb
aqalékany?g Adalékanyag C)ssze[érel,lk‘émliai l'(éplcl, leirds, Allzflfa] vagy M?xirnélis fartalom tartalom Egyéb rendelkezések Az cﬂgedély
Azonositd: analitikai modszer kategéria ¢letkor lejarta
szdma Aktivitdsi egység/kg
friss anyagban
Kategéria: technolégiai adalékanyagok. Funkciondlis csoport:a takarmany mik inok dltali szennyezddésének csokkentésére szolgdlé anyagok: fi izinek
1 m03i Fumonizin- Az adalékanyag osszetétele Valamennyi - 40 - 1. Azadalékanyag ésaz el6keverckek haszndlati | 2031.3.21.
észterdz EC p . dllatfaj utasitisdban fel kell tiintetni a taroldsi feltéte-
3.1.1.87 Legaldbb 3 000 Ujg (), a Jeket.

Komagataella phaffii (DSM 32159)
dltal termelt fumonizin-észterdzt 5

PP, . Azadalékanyag haszndlata csak kukoricaala-
tartalmazé készitmény.

pu szildzsban engedélyezett.

A hatdanyag jellemzése

A Komagataella phaffii (DSM 32159)
dltal termelt fumonizin-észterdzt
tartalmazé készitmény. 4

w

. Ajanlott legnagyobb adag: 300 Ulkg friss
anyagban.

. Az adalékanyag haszndlata a takarmdnyban
Analitikai médszer () el6fordulé nemkivinatos anyagokrol sz6l6
eurdpai unios jogszabélyoknak (’) megfeleld
takarmédnyokban megengedett.

- A fumonizin-észterdz aktivitdsa
meghatdrozdsinak  modszere:

Nagy teljesitmény( folyadékkro- 5. Az adalékanyag és az elokeverékek felhasz-
matogrdfia tandem tomegspekt- néloira vonatkozdan a takarmdnyipari vallal-
rometridval tdrsitva. Az enzim kozéknak munkafolyamatokat és szervezeti
fumonizin B1-re gyakorolt hatd- intézkedéseket kell meghatdrozniuk a hasz-
sira 8,0 pH kémhatds mellett, nilatbol fakadé lehetséges kockazatok keze-
30 °C-on felszabadulé trikarbal- lésére. Ha a kockdzatokat e folyamatokkal
lilsav mennyiségi meghatdrozd- vagy intézkedésekkel nem lehet felszdmolni
sin alapulé HPLC-MS/MS méd- vagy minimalisra csokkenteni, akkor az ada-
SZEr. lékanyagot és az elokeverékeket egyéni vé-

déeszkozzel, tobbek kozott véddmaszkkal
kell hasznalni.

1m558:

A Bizottsag 1060/2013/EU végrehajtasi rendelete (2013. oktober 29.) a bentonit valamennyi allatfaj
takarmany-adalékanyagaként térténd engedélyezésérdl

Minimilis | Maximilss

Az ) waralom wralom
adalekanyag ) jalek Kémiai képlet, leiris, analitik Isze et | ek korh I Tovibbi rendelkezések Az engedély le
ome, | Adalékanyag émiai képlet, leirds, analitikai modszer vagy -kategoria | 50 Koratir [ g hosganyag/kg 12 %05 ovibbi rendelkezése Az engedély lejina
v ’ nedvességuartalmi teljes éméki
takarminyban
Kategoria: technolégiai adalékanyagok. Funkcionilis csoport: a tak i ik k dltali szennyezGdésének csbkkentésére szolgilé anyagok: aflatoxin B1
Im558 Bentonit Az adalékanyag dsszetérele Kérddzdk — 20 000 1. A hasznilati utasitisnak tartalmaznia kell az | 2023, november 19,
alibbi sziwveget:
Bentonit: = 70 % szmektit (diokiaéderes | Baromfi
montmorillonit) - — .Kerilendé a makrolidokkal valé egyidejd
Sertés szdjon d1 tireénd alkalmazdsa™,

A hatdanyag jellemzése
— baromfi vonatkozisiban: Keriilendd a robe-
Bentonit: = 70 % szmektit (dioktaéderes nidinnel valé egyidejii alkalmazisa®,
montmorillonit)

N

Baromfi vonatkozisiban: a robenidintdl eltérs
<10 % opil és foldpdt kokcidiosztatikumokkal vald egyidejii haszndlata
cllenjavallt a bentonitot 5 000 mgfkg felett
szinten tartalmazd teljes értéki takarmidny eseté-
ben

< 4% kvarc és kaleit

AfB, -koitdképesség (BC a4 ) 90 % felert

A bentonit teljes mennyisége nem haladhatja
meg a teljes érékid takarminyban megengeden
maximdlis szintet, amely a teljes értékii takar-
ményra nézve 20 000 mg/kg

Analitikai médszer {*)

A takarminy-adalékanyag bentonit-tartal-
minak meghatirozisa: rinigendiffrakeid

(XRD)

-

Az adalékanyag haszndlata a takarmidnyban
eléfordulé  nemkivinatos  anyagokrél  szold
eurdpai unios jogszabilyoknak megfeleld takar-
manyokban megengedett

Az adalékanyag BC g, meghatirozisa; a
pufferoldatban 5,0 pH értcken végzeit
adszorpcios  vizsgdlat 4 mgfl  AfB1
koncentricio és 0,02 % {tomegkoncentri-
cid) mellett a takarminy-adalékanyag
esetében,

Biztonsigi eldirds: haszndlatkor védomaszk,
viédiszemiiveg és védGkesziyl viselése kitelezs

wn

('} Az analitikai médszerck részletes leirisa a takarminy-adalékanyagok vizsgdlatira lérehozott eurdpal unids referencialaboratérium honlapjén alilhaté: hup:/Jirmm.jr.ec.curopa.cu/EURLS/EURL feed_additives/Pages/index.aspx
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2013/1060

Minimilis Maximilis
Az ) tartalom tartalom
alflanag | psutsanyay | Keisi Réple, leiis, sl miclzer Hw"h‘g‘.’m el koohari | o hGumyagh 12 50n Tovibbi rendelkenisek Az engedlly kjéra
szima nadwss&munr:m:ybw‘ln;es éndkll
Ml
Kategéria: technolégiai adalékanyagok. Funkcionilis csoport: a takarminy mikotoxinok dltali Gdésének csokkentésére szolgilé anyagok: afl Bl
Im358 Bentonit Az adaldkanyag dsszevétele KérGdedk —_— 20 000 LA alati itisnak taral kell az | 2023 november 19.
alibbi sziveget:
Bentonit: = 70 % szmektit (diokiadderes | Baromfi
montmorillonit) — Keriilendd a makrolidokkal valé egyidejil
Sertés szdjon it wnénd alkalmazisa”,
A hatdanyag jellemzése
— baromfi vonatkozisiban: Kerilendd a robe-
Bentonit: = 70 % szmekrit (diokraéderes nidinnel vabé egyidejii alkalmazdsa®
montmorillonit)
2. Baromfi vonatkozdsiban: a robenidintdl eltérd

< 10% opidl és Faldpit

< 4% kvarc és kalcit

Ay -kitdképesscy (BC y) 90 % felet
Analitikii modszer (1)

A takarminy-adalékanyag bentonit-tartal-

médnak meghatirozdsa: ronigendiffrakeio
(XRD)

Az ag BCyyy meghatirozisa: a
pufferoldatban 50 pH értcken végzett
adszorpeics  vizsgdlan 4 mgfl  AfB1
koncentricid és 0,02 % (tomegkoncentri-
cid) mellest a o i Ekanyag
esetébe

kokcidioszratikumokkal valé egyidejd haszndl
ellenjavalll a bentonitot 5 000 mglkg feleti
szinten tartalmazd teljes énéki rakarminy eseré-
ben,

. A bentonit teljes mennyisége mem haladhatja
meg a teljes érékil takarminyban megengeden
maximdlis szintet, amely a telies éricki takar-
mdnyra nézve 20 000 me/kg,

. Az adalékanyag haszndlara a  rakarminyban
eldforduld  nemkivinatos  anvagokrdl  szélé
eurdpai unids jogszabdlyoknak megfeleld takar-
manyokban megengedett,

Biztonsigi  eldiris:

védBszemiiveg és védBkeszuyd viseldse kitelezs.

h Sharl i k

() Az analitikai madszerek résletes leirisa a takarminy-adalékanyagok vissgilutica létrehozon eurdpai unids referencialaboratrium honlapjin taliliasd: hup:firnum jre ec asropa.eu/EURLSELURL feed_additives|Pages/index aspx
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