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

Mi takarmany-adalékanyagok definicioja?

A gazdasagi haszonallatoknak szant takarmanyokban felhasznalhaté takarmany-adalé¢kanyagokrol az
Eurépai Unio 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 allapotd, friss vagy tartositott, névényi vagy allati
eredetii termékek, amelyek els6dleges rendeltetése az allatok taplalkozasi sziikségleteinek fedezése,
illetve az ilyen termékek ipari feldolgozasabdl szarmazd termékek, valamint olyan szerves vagy
szervetlen anyagok, adalékanyagokkal vagy azok nélkiil, amelyeket akar magukban, akar feldolgozas
utan allatok etetés¢hez vagy takarmanykeverékek eldallitasahoz vagy eldkeverékek vivoanyagaként
szandékoznak felhasznalni.

Elokeverék: takarmany-adalékanyagok, illetve egy vagy tobb takarmany-adalékanyag vivoanyagként
takarmany-alapanyagokkal vagy vizzel vegyitett keveréke, amelyet nem kodzvetleniil 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:

Technologiai adalékanyagok: tartésitoszerek, antioxidansok, emulgealoszerek, stabilizatorok,
stiritdanyagok, zselésitd anyagok, kotOanyagok, radionuklidokkal vald szennyezOdést korlatozo
anyagok, csomosodasgatld anyagok, savassagot szabalyz6 anyagok, szilazs adalékanyagok, denaturalo
szerek, takarmany mikotoxinok altali fertézésének csokkentésére szolgald anyagok, higiéniai
allapotjavitok, egyéb technologiai adalékanyagok.

Erzékszervi tulajdonsigokat javité adalékanyagok: szinezékek, aromaanyagok.

Tapértékkel rendelkezé adalékanyagok: vitaminok, provitaminok, nyomelemek, aminosavak, so6ik
¢s azok analogjai, karbamid és szarmazékai.

Allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok: emészthetéséget fokozo anyagok, bélfléra
stabilizalok, kornyezetre kedvezd hatast gyakorlo anyagok, egyéb allattenyésztésben alkalmazott
adalékanyagok, fiziologiaiallapot-stabilizalok.

Kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2003/1831

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 eltérd 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 kdzosségi székhellyel kell rendelkeznie.

Az 5. cikk értelmében az engedélyezés feltételei:

Takarmany-adalékanyagot kizardlag akkor lehet engedélyezni, ha az engedély kérelmezdje a 7.
cikkben emlitett végrehajtasi intézkedésekkel Osszhangban megfelelden és kielégitden bizonyitotta,
hogy amennyiben a takarmany-adalékanyag hasznalatat engedélyezé 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 kornyezetre,

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 befolyésolnia a takarmany jellemzdit,

b) kedvezden kell befolyasolnia az allati termékek jellemzdit,

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

d) ki kell elégitenie az allatok tapanyagsziikségletét,

e) kedvezden kell befolyésolnia az allattenyésztés kdrnyezeti kovetkezményeit,

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

g) kokcidiosztatikus vagy hisztomonosztatikus hatassal kell rendelkeznie.


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2002/178

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 — értelemszertien alkalmazandé — 39f. cikke szerinti standard adatformatumoknak
megfeleléen, amennyiben léteznek ilyenek. A Bizottsag haladéktalanul tajékoztatja a tagallamokat, és
a kérelmet az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosaghoz (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-adalé¢kanyag azonositdsa, a 6. cikkben szerepld kategoria és funkcionalis csoport
szerinti javasolt besorolasa, valamint leirasa, amely adott esetben tartalmazza a tisztasagi
kovetelményeket is;

¢) a takarmany-adalékanyag el6allitasi, gyartasi és tervezett felhasznalasi modjanak, a takarmanyban

talalhato adalékanyag tervezett felhasznalas szerinti analitikai modszerének, valamint adott esetben a
takarmany-adalékanyagb6l az élelmiszerben visszamaradd maradékanyagok vagy annak

bomlastermékei szintjének meghatarozasara vonatkozé analitikai modszer leirasa;

d) az elvégzett vizsgalatok egy példanya és minden egyéb rendelkezésre alld6 anyag annak
bizonyitasara, hogy a takarmany-adalékanyag megfelel az 5. cikk (2) és (3) bekezdésében
megallapitott kritériumoknak;

e) a takarmany-adalékanyag forgalomba hozataldra javasolt feltételek, beleértve a cimkézési
kovetelményeket, valamint adott esetben a felhasznalasara és kezelésére vonatkozd kiilonleges

feltételek (beleértve ismert Osszeférhetetlenségeit), felhasznalasi szintje a kiegészit6 takarmanyokban,

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

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

g) a b) pont szerinti javaslatnak megfeleléen 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 ko6zOsségi jogszabalyok hatilya ala
tartozo adalékanyagok esetén a forgalomba hozatalt kdvet6 feliigyeletre vonatkozo javaslat;

h) az a)—g) pont szerint megadott informaciokat tartalmaz6 dsszefoglalo;

1) a géntechnologiaval modositott szervezetekbdl (GMO-k) allo, azokat tartalmazd vagy azokbol
eléallitott termékek forgalmazasara vonatkozd kozosségi jogszabalyok hatalya ald tartozo
adalékanyagok esetén az alkalmazandd jogszabalyokkal Osszhangban 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 hoénapon beliill a Bizottsag elkésziti az engedély megadasarol vagy megtagadasarol szolo
rendelet tervezetét.

A kérelmek elkészitésének, benyujtasanak és értékelésének menetét a Bizottsag 429/2008/EK
szamu (2008. aprilis 25.) az 1831/2003/EK europai parlamenti és tanacsi 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 idGpontja el6tt legalabb egy
évvel be kell nyujtani, és a hatarozatlan idére vagy a 82/471/EGK irdnyelvnek megfelelden
engedélyezett adalékanyagok esetében az e rendelet hatalybalépésétdl szamitott legfeljebb hét éven
beliil.

Egy adalékanyag e rendelettel 6sszhangban torténé engedélyezését kovetden az anyagot vagy az azt
tartalmazo 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 idGtartamokra lehet megujitani. A megtjitasra vonatkozo
kérelmet legkésobb az engedély lejartanak id6pontja elott egy évvel kell a Bizottsagnak elkiildeni.

Olyan engedélyek esetében, amelyeket nem egy meghatarozott jogosult szamara adnak ki, a
takarmany-adalékanyagot eldszor forgalomba hozd barmely személy, vagy barmely mas érdekelt fél
benyujthatja a kérelmet a Bizottsagnak, és ezt a személyt kell kérelmezének tekinteni.

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

Milyen szabalyok vonatkoznak a takarmany-adalékanyagok cimkézésére és
csomagolasara?
Egy takarmany-adalékanyag vagy adalékanyagok el6keveréke csak akkor hozhato forgalomba, ha

csomagolasanak vagy taroldedényének cimkézése egy kozosségi székhellyel rendelkezd eldallito,
csomagolo, importdr, eladd vagy forgalmazd feleldsségére megtortént, és azon jol lathatoan,


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

olvashatban és letordlhetetleniil az anyagban jelen levé valamennyi adalékanyag vonatkozasaban a
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 felelés személy neve vagy cégneve, és cime vagy székhelye;

c) a nettd tomeg, vagy foly¢kony adalékanyagok és elokeverékek esetében a nettd térfogat vagy a
netto tomeg;

d) adott esetben a takarmanyhigiénia kovetelményeinek meghatarozasarol szolo, 2005. januar 12-i
183/2005/EK europai parlamenti és tanacsi rendelet (1) 10. cikke vagy a 95/69/EK iranyelv 5. cikke
alapjan a takarmany-adalé¢kanyagot vagy az el6keveréket el6allitdo vagy forgalomba hozo 1étesitmény
engedélyezési szama;

e) a hasznalati utasitas és a haszndlatra vonatkozo biztonsagi eldirasok, valamint adott esetben az
engedélyben emlitett kiilonleges kovetelmények, beleértve azon allatfajokat és —kategoriakat,
amelyeknek az adalékanyagot vagy az adalékanyagok eldkeverékét szanjak;

f) az azonositasi szdm;
g) a gyartasi tétel hivatkozasi szama és a gyartas idépontja.

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

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

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

Az engedélyezett takarmany-adalékanyagok kozosségi nyilvantartisa (European Union Register
of Feed Additives): https://ec.europa.cu/food/safety/animal-feed/feed-additives/eu-register en

A regiszter egy folyamatosan valtozé kozosségi nyilvantartas, ezért a valtozasok rendszeres
kovetése és ellendrzése sziikséges!

Adalékanyag csoportok és néhany példa

Technologiai adalékanyagok

1. Tartdsitoszerek: szorbinsav, hangyasav, ecetsav, tejsav, propansav, fumarsav, citromsav,
foszforsav,
Antioxidansok: aszkorbinsav, alfa-tokoferol, etoxikin,

3. Emulgealoszerek és stabilizatorok, slritéanyagok és zselésitd anyagok: guargumi, xantan
gumi, cassia gumi, gumiardbikum, lecitin

4. Stabilizatorok

5. Siritéanyagok


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2005/183
https://ec.europa.eu/food/safety/animal-feed/feed-additives/eu-register_en

10.
11.

12.

13.

14.
15.

Zselésito anyagok

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

Radionuklidokkal val6 szennyezddést korlatozo anyagok: bentonit

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

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

Szilazs adalékanyagok (enzimek ¢s mikroorganizmusok is): tejsav baktérium-torzsek,
hangyasav, propansav, natrium-propionat, ammoénium-propionat, natrium-benzoat, alfa-
amilaz, béta-gliilkanaz, 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

L.

2.

a takarmanyt megszinezd vagy annak szinét helyreallit anyagok;
a. az allati eredetli élelmiszert megszinezé anyagok: kantaxantin
b. a diszhalak vagy -madarak szinét kedvezéen befolyasold anyagok: tartrazin

Aromaanyagok

Tapértékkel rendelkezoé adalékanyagok

1.

vitaminok, provitaminok, és olyan kémiailag jol meghatarozott anyagok, amelyeknek hasonld
hatasa van: 1d. lent.

nyomelemek vegyliletei: 1d. lent.

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

karbamid és szarmazékai: karbamid kér6dzoknek,

Az allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok

emészthetoséget fokozo anyagok: olyan anyagok, amelyek az allatokkal megetetve bizonyos
takarmany-alapanyagokra gyakorolt hatasuk révén noévelik a takarmany emészthetGségét:
endo-1.4-béta-xilandz és endo-1.4-béta-glilkandz hizdsertéseknek, 6-fitaz sertéseknek és
baromfinak,

bélflora-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,

a kornyezetre kedvez6 hatast gyakorolo anyagok: 3-nitro-oxi-propanol,

egyéb allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok: benzoesav


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/2023/1708
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

Vitaminok

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

A ,vitaminok, provitaminok és olyan kémiailag jol meghatarozott anyagok, amelyeknek hasonld
hatdsa van” funkciondlis csoportba tartozo, az 1. pont értelmében felsorolandd takarmany-
adalékanyagok esetében a cimkén az ,,adalékanyagok™ cim alatt feltiintetett hozzaadott tartalom
helyett az ,,analitikai 6sszetevok™ cim alatt megadhato a teljes eltarthatosagi ido alatt garantalt teljes
mennyiség.

A-vitamin:

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

Legkisebb | Legnagyobb

7 ) tartalom tartalom Az
Osszetétel, kémiai 1'<.ep]et, leirds, analitikai Allatfaj vagy ng1rnahs - . Tovibbi rendelkezdsek engedély
modszer -kategoria életkor A-vitamin [Ufkg 12 %-os ljdrta

nedvességtartalma teljes
értékil takarmdnyban

adalékanyagok. Funkcionilis csoport: vitaminok, provitaminok és olyan kémiailag j6l meghatirozott anyagok, amelyeknek hasonlé hati-

Az adalékanyag osszetétele (Szopés- és el- . _ 16000 |1 A'z adalékanyag el6keve- 2“025.
Retinil-acetst vélasztott) ma- rékkel ‘kcvcrcndé' bele a | mdjus 26.
o ) lacok takarmdnyba.
Trifenilfoszfin-oxid (TPPO) < 100 mg/kg 3 A retinil-acetit kereske-
A hatdanyag jellemzése Hizésertések . . 6 500 dclrfu ) forga'lomba !10'2.
) ] hato és gyogyszerkészit-
Retinil-acetdt ménybdl dllé adalékany-
C,H,,0, Kocik _ _ 12 000 agként haszndlhato.
CAS-szdm: 127-47-9 3. A tartalomra a cimkén is
Retini ) - st ke | Eovéb ek - o o feltiintetett kovetkezd
clrln}liacctar, szilird forma, el@dllitds kémiai | Egyéb sertése egyenérték alkalmazando:
szintézissel. 11U = 0,344pg retinil-ace-
Tisztasdgi kritériumok: min. 95 % (min. | Cirkék és ki- < 14 nap - 20 000 tat.
2,76 MIUg). ?CEb baromfifa- 4. A retinil-acett, 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
tartalmdnak meghatdrozdsdra: vékonyréteg- Pulykik < 28 nap — 20 000 fajokra és  kategoridkra
kromatogrdfia UV detektdldssal (TLC-UV) meghatdrozott legna-
(Eurdpai  Gyogyszerkonyv, 6.  kiadas, gyobb tartalmat.
0217. monogrifia). > 28 nap — 10 000 5. Az adalékanyag és az el6-
Az elckeverékek és takarmdny-adalékanya- keverékek hasznalati uta-
gok teljes A-vitamintartalmédnak meghatdro- Egyéb baromfi — — 10 000 sitdsdban fel kell tiintetni
zdsara: forditott fazis nagy teljesitmény( fo- | a tdroldsi és a stabilitdsi
lyadék-kromatogrifia (RP-HPLC) UV vagy feltételeket.
fluoreszcencids detektilissal — 152/2009/EK | Tejeld tehenek - 9 000 6. Bi ioi  elGirds:
rendelet (3. és tenyésztehe- - Biztonsigi eldirds:  az
nek anyag kezelésekor védé-
maszk, véddszemiiveg és
véddkesztyti viselése kate-
Tenyészborjak 4 honap — 16 000 lezé.
Egyéb borjak és — — 25 000
tehenek



https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2015/724

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

.:lllarfaj vagy -kategoria Maximalis Legkisebb tartalom Legnagyobb Egyéb rendelkezések Az engedély
életkor tartalom lejarta

IU vagy mg kolekalciferol ()/kg 12 %-os
nedvességtartalmi teljes értékii takarmanyban

nok, provitaminok és olyan kémiailag jol meghatarozott anyagok, amelyeknek hasonlé hatisa van

Sertesek 2 000 IU 1A D;-vitamin készitményelf*027-
0.05 mg adalékanvagaként torténd forgalombaszemembﬂ B
hozatala és felhasznaldsa megengedett.
Tejpotlok malacok szamara 10 000 IU 2.Az adalékanvag elékeverék formdjaban
0.25 mg keverendo bele a takarmanyba.

3.Az adalékanyag és az -eldkeverékek]
hasznalati utasitasaban fel kell tiintetni af

Szarvasmarhafélék 4 000 TU See e oeE "
b 1 ma taroldsi és stabilitds: feltételeket.
f 4.A  25-hidroxi-kolekalciferolbol és
— . — kolekalciferolbol alle keverek]
Tejpotlok borjak szaméra 10 000 IU legnagyobb tartalma 1 kg teljes rtéki|
0.25 mg takarmanyban:
1 —= 0,125 mg () (5 000 IU D
Tuhok 4 000 TU vitaminnak megfeleld) brojlercsirkék]
0.1 mg és hizopulykak eseteben,
—= 0.080 mg egyéb baromfi esetében.
B rojlercsirkek b 000 TU —= 0,050 mg sertések esetében.
1 0.125 mg - . . g en .
) = 5.D;-vitamin egyideji hasznalata nem
H megengedett.
Pulykak > 000 TU 6A  takarmanyipari  vallalkozéknak]
0.125 mg munkafolyamatolkat és szervezetl
i intézkedéseket kell meghatirozniuk az
JEovab baromfi 3 200 TU adalékanyvag es az elokeverckek]
- . felhasznaléi szamara a  Di-vitamin
) - belegzesébol adodo rendkiviil veszélyes
hatasok kezelésére. Ha az emlitet
JLofélék 4 000 TU rendkivil veszélyes hatasoldkal
J 0.1 mg kapcsolatos kockazatokat g
folyamatokkal wvagy intézkedéseklkel
nem lehet felszamolni vagy minimalisral
iHaJ:f'a_mk 3 000 TU csokkenteni, akkor az adalékanyagot és
0.075 mg az elékeverékeket egyéni védbeszkozzel |
tobbek  kozott veédOmaszkkal kell
TEcven majox b 000 TU hasznalni.
1 0.05 mg



https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2017/1492

Allatfaj vagy Maximalis Minimalis tartalom Mazximalis Tovabbi rendelkezések Az engedély
-kategidria életkor 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 forméjabanft019- oktdber
belekeverhetd a takarmanyba. 16.

2 Legnagyobb 25-hidroxi-kolekalciferol és

Dsy-vitamin (kolekalciferol) keverék|

tartalom 1 kg teljes erték)

Hizopulyka — 0.100 takarmanyban:

—= 0125 mg_(® (5 000 IU D,-
vitaminnak megfeleld) brojlercsirkek]
¢s hizopulykak esetében,

- —= 0,080 mg egyeb baromfl esetében.
Egyvéb baromfl |— 0,080

—= 0,050 mg sertések esetében.
3.D;-vitamin egyidejli hasznalata nem

megengedett.
4 Az etoxikvin-tartalmat a cimkén fel kell
Sertésfelek — 0,050 tiintetni.

5.Biztonsagi okokbol hasznalatkor
védomaszk viselése ktelezd.

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 torténd engedélyezésérdl szolo
végrehajtasi rendelete nem ir el6 a B,-vitamin etetésére vonatkozo maximalis felsé hatarértéket.

Bg-vitamin (piridoxin-hidroklorid)

A Bizottsag 2021/507/EU szamu (2021. marcius 23.) a piridoxin-hidroklorid (Bs-vitamin) valamennyi
allatfaj takarmany-adalékanyagaként torténé engedélyezésének megujitasardl szolo végrehajtasi
rendelete nem ir el6 a Be-vitamin etetésére vonatkozo maximalis felsé hatarértéket.

Bi2-vitamin (cianokobalamin)

A Bizottsag 2022/1249/EU végrehajtasi rendelete (2022. julius 19.) az Ensifer adhaerens CNCM I-
5541 altal termelt, cianokobalamin formaban 1év6 B,-vitamin valamennyi allatfaj takarmany-
adalékanyagaként torténd engedélyezésérol

A Bizottsag 2024/1325/EU végrehajtasi rendelete (2024. majus 8.) az Ensifer adhaerens CGMCC
21299 altal termelt cianokobalamint (B j2-vitamint) tartalmazo készitmény valamennyi allatfaj
takarmany-adalékanyagaként torténé engedélyezésérol sz616 végrehajtasi rendelete nem ir el6 a B»-
vitamin etetésére vonatkozo felsé és also hatarértéket.B-vitamin (tiamin-hidroklorid, tiamin-
mononitrat)
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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/2024/1325/oj

A Bizottsag 2015/897/EU szamu (2015. jinius 11.) a tiamin-hidroklorid és a tiamin-mononitrat
valamennyi allatfaj takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl szolo végrehajtasi rendelete
nem ir el6 a B;-vitamin etetésére vonatkozo maximalis felsé hatarértéket.

C-vitamin (aszkorbinsav)

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 2023/341/EU végrehajtasi rendelete (2023. februar 15.) az E-vitamin valamennyi allatfaj
takarmany-adalékanyagaként torténé engedélyezésének meguljitasarol és a 26/2011/EU rendelet
hatalyon kiviil helyezésérdl szol6 végrehajtasi rendelete nem ir elé az E-vitamin etetésére vonatkozo
felso és als6 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(Il)-fumaratnak, az aminosavak vas(Il)-kelat-hidratjanak, a fehérjehidrolizatumok vas(II)-
kelatjanak és a glicin-hidrat vas(II)-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. junius 24.) a kobalt(Il)-acetat-tetrahidrat, a
kobalt(IT)-karbonat, a  kobalt(Il)-karbonat-hidroxid(2:3)monohidrat, a kobalt(Il)-szulfat-
heptahidrat és a bevont, granulalt kobalt(Il)-karbonat-hidroxid(2:3)monohidrat takarmany-
adalékanyagként torténd engedélyezésérol

A Bizottsag 2023/1455/EU végrehajtasi rendelete (2023. jalius 13.) a kobalt(Il)-acetat-tetrahidrat,
a kobalt(Il)-karbonat, a kobalt(Il)-karbonat-hidroxid(2:3)monohidrat és a kobalt(Il)-szulfat-
heptahidrat kifejlett bend6vel rendelkezd kérddzok, 1ofélék ¢és nyulféelek takarmany-
adalékanyagaként torténd siirgds ideiglenes engedélyezésérol

¢ Mo: natrium-molibdenat

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

¢ 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 engedélyezésérol
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2015/897
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1061
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.L_.2023.179.01.0103.01.HUN&toc=OJ%3AL%3A2023%3A179%3ATOC
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2019/1965
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2019/49

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

A Bizottsag 2017/1490/EU végrehajtasi rendelete (2017. augusztus 21.) a mangan-klorid
tetrahidrat, a mangan(ll)-oxid, a mangan-szulfit monohidrat, az aminosav-hidratok-
mangankelatja, a fehérjehidrolizaitumok mangankelatja, a glicin-hidrat mangankelatja és a
dimangan-klorid-trihidroxid ~ valamennyi  allatfaj  takarmany-adalékanyagaként  torténd
engedélyezésérol

* 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, granulalt 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 torténd engedélyezésérol

e 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(II)-diacetat-monohidrat,
a réz(Il)-karbonat-dihidroxi-monohidrat, a réz(Il)-klorid-dihidrat, a réz(I1l)-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

A Bizottsag 2023/1334/EU végrehajtasi rendelete (2023. junius 29.) a metionin-hidroxi-analog
rézkelatja valamennyi allatfaj takarmany-adalékanyagaként torténdé engedélyezésének megijitasarolAz
adott elem megengedhetd legnagyobb tartalma a teljes értékii takarmanyra vetitve (mg/kg), illetve napi
bevitelének megengedhetd legnagyobb mennyisége (mg/nap).

Az adalékanyagok a Bizottsag 2017/2330/EU végrehajtisi rendeletében engedélyezett vas-
tartalma:

Fe

Juhfélék: 500 mg/kg (6sszesen)

Szarvasmarhafélék és baromfi: 450 mg/kg (0sszesen)
Malacok az elvalasztas el6tt egy hétig: 250 mg/nap (Osszesen)
Kedvtelésbdl tartott allatok: 600 mg/kg (Gsszesen)

Egyéb fajok: 750 mg/kg (6sszesen)
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2017/1490
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2015/861
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Az adalékanyagok a Bizottsag 601/2013/EU és a 2023/1455/EU végrehajtasi rendeletében
engedélyezett kobalt-tartalma:

Co

* Kifejlett benddvel rendelkezd kérddzok, 16félék, nyualfélek, ragesalok, ndvényevod hiillok és
allatkerti eml6sok: 1 (Osszesen) mg/kg

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 végrehajtisi 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
*  Lofélék: (6sszesen) 4 mg/kg
*  Tejtermeld kérodzok és tojotyukok: (6sszesen) S mg/kg
» Halak: (6sszesen) 20 mg/kg
*  Egy¢b allatfajok és -kategoriak: (0sszesen) 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)
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2013/601
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2015/861
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2016/1095

* Malacok, kocék, nyulak, valamint a lazacalakuakat kivéve az Osszes halfaj: 150 mg/kg
(Gsszesen)

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

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

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. héttol az elvalasztas utani 8. hét végéig: 100 mg/kg (6sszesen).
Rakfélék: 50 mg/kg (6sszesen),

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 gyogyaszati
anyagok csoportba tartozo 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 takarméany-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl, valamint az
1800/2004/EK rendelet modositasarol (az engedély jogosultja: Zoetis SA)
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2018/1039
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

A Bizottsag 2023/2594/EU végrehajtasi rendelete (2023. november 21.) a robenidin-hidrokloridot
tartalmazé készitmény (Cycostat 66G) tenyésznyulak és hizonyulak takarmany-adalékanyagaként
torténd engedélyezése megujitasanak megtagadasardl (az engedély jogosultja: Zoetis Belgium S.A.) és
az 532/2011/EU végrehajtasi rendelet hatalyon kiviil helyezésérol

A Bizottsag 2023/1172/EU végrehajtasi rendelete (2023. janius 15.) a lazalocid-A-natrium (Avatec
150 G) készitmény brojlercsirkék takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésérol, a lazalocid-
A-natrium (Avatec 150 G) készitmény tojdjércék takarmany-adalékanyagaként torténd
engedélyezésének megtagadasarol, a brojlercsirkék és tojojércék takarmany-adalékanyagaként
forgalmazott lazalocid-A-natrium (Avatec 15 % cc) készitmény forgalombol torténd kivondsarol,
valamint az 1455/2004/EK rendelet és az (EU)2021/932 végrehajtasi rendelet hatalyon Kkiviil
helyezésérol (az engedély jogosultja: Zoetis Belgium S.A.)

A Bizottsag 874/2010/EU rendelete (2010. oktdber 5.) a maximum 16 hetes pulykaknal alkalmazhato
lazalocid A-natrium takarmany-adalékanyag engedélyezésérdl (az engedély jogosultja az Zoetis
Belgium SA)

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)

A Bizottsag 2024/231/EU végrehajtasi rendelete (2024. januar 12.) a halofuginon-hidrobromidot
tartalmazé készitmény (Stenorol) brojlercsirkék, hizopulykdk ¢és tenyészpulykak takarmany-
adalékanyagaként torténé engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Huvepharma NV)

A Bizottsag 2015/46/EU végrehajtasi rendelete (2015. januar 14.) a diklazuril brojlercsirkék,
hizopulykék, valamint hiz6- ¢és tenyészgyongytyukok takarmany-adalékanyagaként torténd
engedélyezésérol (az engedély jogosultja: Huvepharma NV.)

A Bizottsag 2023/2733/EU végrehajtasi rendelete (2023. december 7.) a diklazurilbdl eléallitott
(Coxiril) készitmény tojojércék és facanok takarmany-adalékanyagaként torténé engedélyezésérol (az
engedély jogosultja: Huvepharma NV) és az (EU) 2015/46 végrehajtasi rendelet helyesbitésérol

A BIZOTTSAG 2017/1914/EU VEGREHAJTASI RENDELETE (2017. oktdber 19.) a szalinomicin-
natrium (Sacox 120 microGranulate és Sacox 200 microGranulate) brojlercsirkék és tojojércek
takarmany-adalékanyagaként torténd felhasznalasanak engedélyezésérdl, valamint az 1852/2003/EK
¢és az 1463/2004/EK rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl (az engedély jogosultja a Huvepharma NV)

A BIZOTTSAG 2024/2389/EU VEGREHAJTASI RENDELETE (2024. szeptember 9.) a
szemduramicin-natrium (Aviax 5 %) készitmény brojlercsirkék takarmany-adalékanyagaként torténd
engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Phibro Animal Health s.a.), valamint az 1443/2006/EK
rendelet hatalyon kiviil helyezésérol

A BIZOTTSAG 2020/994/EU VEGREHAJTASI RENDELETE (2020. julius 9.) a monenzin és a
nikarbazin (Monimax) hizopulykak, brojlercsirkék és tojojércék takarmany- adalékanyagaként torténd
engedélyezésérol (az engedély jogosultja: Huvepharma NV)

A Bizottsag 1464/2004/EK rendelete (2004. augusztus 17.) a kokcidiosztatikumok ¢s egyéb
gyogyaszati anyagok csoportba tartoz6 Monteban adalékanyag takarmanyokban valo felhasznalasanak
tiz évre torténd engedélyezésérol
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=OJ:L_202302594
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2023/1172
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2010/874
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2021/2047
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?uri=OJ:L_202400231
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2015/46
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2023/2733
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2017/1914
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2024/2389
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2020/994
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2004/1464

A Bizottsag 885/2010/EU rendelete (2010. oktober 7.) a narazin- és nikarbazinkészitmény
brojlercsirke-takarmanyhoz adott adalékanyagként torténd engedélyezésérdl (az engedély jogosultja:
Eli Lilly and Company Ltd) és a 2430/1999/EK rendelet modositasarol

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

Monenzin- Tojojérce 16 hetes 100 125
51701 natrium Brojlercsirke - 100 125
(Coxidin)  pyjka 16 hetes 60 100

16

1. A vagast megel6z6en
legalabb egy napig tilos
alkalmazni.

2. Az adalékanyag
elokeverék 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 tartalmaz:
tiamulinnal valé egyideji
alkalmazasa keriilendd, és
figyelemmel kell kisérni a
mas gyogyaszati anyagokkal
val6 egyidejii
alkalmazasabol eredo,
esetleges karos hatasokat.”
5. Megfelel6 védoéruhazat,
kesztyti és arcvédod vagy
védészemiiveg viselése
kotelezd. Ha a szell6zés
elégtelen, megfeleld
légzokésziileket kell
hasznalni.

6. Az engedély jogosultja
biztositja az Eimeria ssp.-
vel szembeni rezisztenciara
vonatkoz6, forgalomba


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2010/885

E 757

Monenzin-
natrium

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

Tojojérce

16 hetes

Brojlercsirke -

Pulyka

16 hetes

100

100

60

17

120

125

100

hozatalt kdvetd
nyomonkdvetési program
tervezését €s végrehajtasat.

Hasznalata a vagas el6tt
legalabb 1 nappal tilos

A hasznalati utasitasban
feltiintetendo:

,,Lovakra veszélyes. Ez a
takarmany ionofort
tartalmaz: tiamulinnal valo
egyideji alkalmazasa
keriilend6 és figyelemmel
kell kisérni a mas
gyogyaszati anyagokkal
valo egyidejii
alkalmazasabol eredo,
esetleges hatranyos
kovetkezményeket.”



Pulyka

51763

51763

Lazalocid A-

natrium Facén,

15¢/100g  gyéngytyik,
fiirj, fogol

(Avatec 150 . PR

G) kivéve
tojomadarak. "

Lazalocid-

A-natrium 15 Brojler-

g/100 csirkék

(Avatec 150

G)

16 hetes

mg hatéanyag/kg a 12%-
nedvességtartalmi

0s
teljes

takarmanyban

75

75

90

18

125

125

90

értéki

Hasznalata a vagas elott
legalabb S nappal tilos

Az adalékanyag elokeverék
formajaban keverendo bele
az Osszetett takarmanyba.
A diklazurilt tilos egyéb
kokcidiosztatikumokkal
keverni.

A hasznalati utasitasban
feltiintetendo:

,,Lovakra veszelyes”

,,Bz a takarmany ionofort
tartalmaz: egyes
gyogyaszati anyagokkal
vald egyidejii alkalmazasa
ellenjavallott lehet.”

Az engedély jogosultja
forgalomba hozatal utani
nyomonkovetési programot
dolgoz ki és hajt végre a
baktériumrezisztenciara és
az Eimeriara vonatkozoan.
1.Az adalékanyag és az
elokeverék hasznalati
utasitasaban fel kell tiintetni
a tarolasi feltételeket és a
hokezeléssel szembeni
stabilitast.

2.Hasznalata a vagas el6tt
legalabb 3 nappal tilos.
3.Az adalékanyag, az
elokeverék és a
takarmanykeverék
hasznalati utasitasaban fel
kell tlintetni a kovetkezoket:
,Lovakra veszélyes”. ,,Ez a
takarmany ionofort
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0s
teljes
takarmanyban

51766

mg hatéanyag/kg a 12%-
nedvességtartalma

Szalinomicin-
Na 120 g/kg
(Sacox 120
microgranu-

latum) Brojler - 50 70

csirke
Szalinomicin-
Na 200 g/kgTojojérce
(Sacox 200
microgranu-
latum)

12 hetes 50 50

20

értéki

Varakozasi id0: nulla nap.
Az adalékanyagok
elokeverék formajaban
keverendok a
takarmanykeverékbe.

A szalinomicin-natriumot
tilos keverni mas
kokcidiosztatikumokkal.
A hasznalati utasitasaban
fel kell tiintetni a
kovetkezoket:

,»Veszélyes a 16f¢lékre és a
pulykakra.”

Bz a takarmany ionofort
tartalmaz, egyes
gyogyaszati anyagokkal (pl.
tiamulin) torténd egyideji
alkalmazasa ellenjavallt
lehet.”

Az engedély jogosultja
biztositja a bakteridlis és az
Eimeria ssp. elleni
rezisztenciara vonatkozo,
forgalomba hozatalt kdvetd
feliigyelet tervezését €s
végrehajtasat

Az adalékanyag €s az
elokeverékek felhasznaloira
vonatkozodan a
takarmanyipari
vallalkozoknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatarozniuk a
hasznalatbol fakado
lehetséges kockazatok
kezelésére. Ha a
kockazatokat e



folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni vagy
minimalisra csokkenteni,
akkor az adalékanyagot és
az el6keverékeket egyéni
védbeszkozokkel, tobbek
kozott 1égzeésvedo
maszkkal, szemvédovel és
borvédo eszkozokkel kell

hasznalni

mg hatéanyag/kg a
12%-o0s
nedvességtartalmu teljes
értékli takarmanyban

Hasznalata a vagas elétt
legalabb 1 nappal tilos
A hasznalati utasitasban

Narasin 100 feltintetendd:
g/kg _ ,,.Lofélékre, pulykakra és
rojier- lakr lyes. E
BT (Monteban,csirke R (Y i iy G
pilenishen - G tartalmaZ'ye €es
100) e

gyogyaszati anyagokkal (pl.
tiamulin) valo egyidejii
alkalmazasa ellenjavallott
lehet.”
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mg hatéanyag/kg a 12%-
0s nedvességtartalmu
teljes értéki
takarmanyban

Hasznalata a vagas elott
legalabb S nappal tilos

Szemduramic ppa’
in-natrium Brojler- A szerrhldurar.mc.lil ésa
E 773 51,3 g/kg csirke . 20 25 t1amu1’1n egyldelju
hasznalata esetén
(Aviax 5 %) eléfordulhat a takarmany-
és vizfogyasztas
csokkenése.

mg hatéanyag/kg a 12%-
0s nedvességtartalmu
teljes értéki
Brojler-
Halofuginon- csirke i, 7 3
hidrobromid
51764 6 gkg Hizo- Hasznalata a vagas elétt
pulykak, legalabb 5 nappal tilos
(Stenorol) Tenye,sz- 12 hetes 2 3
pulykak

*A készitmény €s az azt tartalmazo elOkeverékek, amelyeket 2024. augusztus 4. elétt allitottak eld és

cimkéztek a 2024. februar 4. elétt alkalmazandd szabalyoknak megfeleléen, a meglévd készletek
kimertilés¢ig tovabbra is forgalomba hozhatok és felhasznalhatok.

A készitményt tartalmaz6 azon takarmanykeverékek és takarmany-alapanyagok, amelyeket 2025.
februar 4. el6tt allitottak eld és cimkéztek a 2024. februar 4. elétt alkalmazando szabalyoknak
megfelelden, a meglévo készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatok és felhasznalhatok.
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mg hatéanyag/kg a 12%-
0s nedvességtartalmi
teljes értéki
takarmanyban

Robenidin-
hidroklorid  Brojler-
5a758 66 g/kg csirke i e e Hasznalata a vagas elétt

(Robenz 66Pulyka - 30 36 legaldbb 5 nappal tilos

G)
Hasznalata a vagas elétt
legalabb S nappal tilos
Az adalékanyag elokeverék
formajaban keverendo bele
az Osszetett takarmanyba.
A robenidin-hidrokloridot
tilos egyéb
kokcidiosztatikumokkal
keverni.

* Biztonsagi eldiras:

hasznalatkor védémaszk, -
szemiiveg és -kesztyil
viselése kotelezo.
Az engedély jogosultja
biztositja az Eimeria ssp.-
vel szembeni rezisztenciara
vonatkoz6, forgalomba
hozatalt koveto feliigyeleti
program tervezését és
végrehajtasat.
*az elOkeverékek meglévo készleteit 2024. marcius 12-ig ki kell vonni a forgalombol. Az
adalékanyaggal vagy elokeverékekkel 2024. marcius 12. el6tt eldallitott takarmany-alapanyagokat €s
takarmanykeverékeket 2024. junius 12-ig ki kell vonni a forgalombol.
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mg hatéanyag/kg a 12%-
0s nedvességtartalmi
teljes értéki
takarmanyban

Dekokvinat
0,6g/kg Brojler- 30 40 Hasznalata a vagas eldtt

csirke legalabb 3 nappal tilos
(Deccox 6%)

E 756

1. Az adalékanyag és az
elokeveré kek hasznalati
utasitasaban fel kell tiintetni
a tarolasi feltételeket és a
hokezeléssel szembeni
stabilitast.

2. Az adalékanyag
elékeverék formajaban
keverendd bele a
takarmanykeverékbe.

3. Az adalékanyagot tilos
keverni mas
kokcidiosztatikumokkal.

4. Az engedély
jogosultjanak forgalomba
hozatalt koveto feliigyeleti
30 40 programokat kell
végrehajtania a
kovetkezokre vonatkozdan:

Decoquinate Brojler-

17561
G (Deccox) csirke

a baktériumokkal és az
Eimeria spp.-vel szembeni
rezisztencia.

5. Az adalékanyag ¢és az
elékeverékek felhasznaldira
vonatkozodan a
takarmanyipari
vallalkozdknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatarozniuk a
készitmény alkalmazasabol
fakado lehetséges
kockazatok kezelésére. Ha
a kockazatokat ¢
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51756ii

Decoquinate
(Avi-Deccox
60G)

Brojler-
csirke

30

25

40

folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet
kikiisz6bolni vagy
minimalisra csokkenteni,
akkor az adalékanyagot és
az elokeverékeket egyéni
védoeszkozzel kell
hasznalni.

1. Az adalékanyag és az
el6keverékek hasznalati
utasitasaban fel kell tlintetni
a tarolasi feltételeket és a
hékezeléssel szembeni
stabilitast.

2. Az adalékanyag
elokeverék formajaban
keverendo bele a
takarmanykeverékbe.

3. Az adalékanyagot tilos
keverni mas
kokcidiosztatikumokkal.

4. Az engedély
jogosultjanak forgalomba
hozatalt kovet6 feliigyeleti
programokat kell
végrehajtania a
kovetkezokre vonatkozdan:
a baktériumokkal és az
Eimeria spp.-vel szembeni
rezisztencia.

5. Az adalékanyag ¢és az
elokeverékek felhasznaloira
vonatkozodan 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 az adalékanyagot és



az elokeverékeket egyéni
veéddeszkozzel kell

hasznalni.

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

Hasznalata a vagas elétt
legalabb 1 nappal tilos

A nikarbazint tilos egyéb
kokcidiosztatikumokkal
keverni, kivéve a narazint.
Az adalékanyag elokeverék
formajaban belekeverhetd

Nikarbazin Brojler- az Osszetett takarmanyba.
SLTI4 250 gkg  csike = 125 2013. oktober 26-tol a p-
nitroanilin tartalom < 0,1%.
Az engedély jogosultja

biztositja a bakterialis és az
Eimeria ssp. elleni
rezisztenciara vonatkozo,
forgalomba hozatalt kdvetd
felligyeleti terv tervezését és
végrehajtasat

mg hatéanyag/kg a 12%-os
nedvességtartalmit  teljes
értékll takarmanyban
Narazin 80 40 mg A hasznalati utasitasban
g/kg 1o R 50 mg narazin fe|tjintetendd: ,,Lofélékre,
51772 Nikarbazin Csri(r’{(eer' 50 1 Pulykdkra és nyulakra
4 élyes.”
80 glke O M8 ikarbazin oY L.
nikarbazin ,,Bz a takarmany ionofort
(Maxiban tartalmaz: egyes
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G160) gyogyaszati anyagokkal
torténd egyideji
alkalmazasa ellenjavallott
lehet.”

Az adalékanyagot
elokeverék formajaban bele
kell keverni az &sszetett
takarmanyba.

A narazin- és nikarbazin
készitményt tilos mas
kokcidiosztatikumokkal
keverni.

Az engedély jogosultja
forgalomba hozatal utani
nyomonkovetési programot
dolgoz ki és hajt végre a
baktériumrezisztenciara és
az Eimeria spp. elleni
rezisztenciara vonatkozoan.
2013. oktober 28-t6l a p-
nitroanilin-tartalom < 0,1%.
Biztonsagi okokbol
hasznalatkor védémaszk
viselése kotelezo.

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

1. Az adalékanyag és az
elokeverékek hasznalati

utasitasaban fel kell tiintetni

Amprolium
hydro- ' a tarolasi feltételeket és a
chloride Br'oﬂer- 125 125 hokezeléssel szembeni
51777  (coxamy CSirke stabilitast.
TojGice 125 125 2. Az adalékanyag
HuvePharma elokeverék formajaban
NV keverend6 a
takarmanykeverékbe.
3. Az adalékanyagot tilos
keverni mas
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Mikotoxin-kotok

28

kokcidiosztatikumokkal.

4. Az engedély
jogosultjanak forgalomba
hozatalt koveto feliigyeleti
programokat kell
végrehajtania a
kovetkezokre vonatkozoan:
a baktériumokkal és az
Eimeria spp.- vel szembeni
rezisztencia 2031.12.14. HU
Az Europai Uni6 Hivatalos
Lapja 2021.11.24. L 418/15
— nagy teljesitményti
kationcserélo
folyadékkromatografia 264
nm-en végzett UV-
detektalassal (RP-HPLC-
UV) — 152/2009/EK
rendelet.

5. Az adalékanyag és az
elokeverékek felhasznaloira
vonatkozdan a
takarmanyipari
vallalkozoknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatarozniuk a
készitmény alkalmazasabol
fakado lehetséges
kockéazatok kezelésére. Ha a
kockazatokat e
folyamatokkal és
intézkedésekkel nem lehet
kikiisz6bolni vagy
minimalisra csokkenteni,
akkor az adalékanyagot és
az elokeverékeket egyéni
védoeszkozokkel, tobbek
kozott borvedo eszkozokkel
¢s védomaszkkal kell
hasznalni



A takarméanyokban napjainkban leggyakrabban el6forduld és a legtobb problémat okozo toxikus
anyagok a mikroszkdpikus penészgombak altal termelt mikotoxinok. Ezekkel szemben az allatok
egyedi fogékonysaga kiilonboz6, de mikotoxin terhelés esetén legtobbszor az egész populacioban
¢érezhetd a teljesitmény visszaesés (Kovacs, 2010).

Gyakorlati koriilmények kozott penészgomba fertézés esetén legtobbszor multitoxikus hatassal kell
szamolni. A mikotoxikézisok 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 kdlcsonhatas fiigg a toxinok fajtajatol, a koncentracidjuktol, és
a vizsgalt paramétertol.

A kiillonbozé allatfajok mikotoxinokkal szembeni érzékenysége eltérd. gy 1ényeges kiilonbség
mutatkozhat a hishasznu és tejtermeld kérédzok, a htishasznu és a tojast termel6 baromfi fajok kozott.
Az éllatok életkora természetesen szintén nagy hatdssal van a toxin érzékenységre. A toxinkotd

anyagoknak tobb tipusat kiilonboztetjiilk meg.
1mo01:

A Bizottsag 1016/2013/EU végrehajtasi rendelete (2013. oktober 23.) egy, a Coriobacteriaceae
csaladba tartozo DSM 11798 mikroorganizmus-torzset tartalmazd készitmény sertések takarmany-
adalékanyagaként torténé engedélyezésérol

A Bizottsag 2017/930/EU végrehajtasi rendelete (2017. majus 31.) a Coriobacteriaceae csaladba
tartozd6 DSM 11798 mikroorganizmus-torzset tartalmazo készitmény valamennyi madarfaj takarmany-
adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl és az 1016/2013/EU végrehajtasi rendelet modositasarol
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Category | Functional Subclassification Code Additive Reference(s) of Community legal act | Reference in OJ Date of Expiry date of Date of first
Group authorisation authorisation(s) entry in the
TAmex Tof Reg. T831703] Register
1 K 3- E 250 Sodium nitrite Reg. (EC) 183172003 OJL 268 07.11.2005 | Following the provisions | 07.11.05
18.10.2003. p. of Art. 10 § 7 of Reg
29 (EC) No 1831/2003, an
= appl i
accordance with Article
7, has been submitted
1 m e contaminatonof bed. | o) Mcro-organismstrain TT798 of ;EU)N 070,201 o1 25 Dorner 201 | 24 :023013 D ST R T
of ie contamination of fee i i il o of ctober ). y
by mycotoxins the Coriobacteriaceae family [Figs] / Amended by Commission 36/ Amended by
trichothecenescarbonat; Implementing Regulation (EU) No OJL141
( ) p g Reg! OJL 141,
2017/930 of 31 May 2017 01.06.2017.p.6
1 m Substances for the redudtion | 1m0 Micro-organismstrain DSM 11798 of Commission Implementing Reguation | OJ L 141 27.06.2017 21.06.2027 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 )
N species]
T ™ Tor the reduction | 103 Fumonisin esterase EC3.1.1.87 T g OIL30Z TTIT2018 TTTT202% 22T0.1F
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
] ™ Torthe reduction | Tm03 Fumonisin esterase EC3.1.1.87 T g OJLT3Y, 19062017 T9.06.2027 300517
of the contamination of feed produced by Komagataella pastoris (EU) No 2017/913 of 29 May 2017 30.05.2017. p.
b toxins (f i X | 33
¥ mycolaxing (fumonising) DSM 26643 [All avian species] 3
T m Torthe reduction | 03T Fumonisin esterase EC 3.1.1.87 T g OIT 767 UB.1T.2018 8112028 191018
of the contamination of feed produced by Komagataelia phaffii (DSM | (EU)No2018/1568 of 18 October 2018 | 10.10.201s.
by mycoloxins (fumonisins) 32159) [All pigs; All poultry species] 4
7 ™ Tor the reduction | 1m0 Fumonisin esterase EC3.7.1.87 T g OILT0 2T03.2027 27032037 OT03.2T
of the contamination of feed produced by Komagataella phaffii (DSM | (EU) No2021/363 of 26 February 2021 | 01.03.2021.p.3
by mycotoxins (fumonisins) 32159) [All animal species]
1 m for reduction of Tm558 Bentonite [Ru{n'nants' POUE’y, Hgs] C gl OJL 289, 19712013 19.71.2023 051113
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 rrigendum SL
QJL10
15.01.2014. p.
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2013/1016
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_impl/2017/930

. 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 k 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 11798 mik- kanyagot tartalmazé, a Corio- faj tetni a taroldsi fe!letelellset és a h6ke-
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 anyagokrol szolé eurdpai 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.
toz6 DSM 11798 F]{lkmorgaf 4. Az adalékanyag és az el6keverékek
nlzmus—to‘rzs‘szgmlalasa: Oxy- felhaszndloira vonatkozdan a takar-
rase-zal l’-uegeszn?tr VM agart manyipari villalkozoknak munkafo-
alkalmazé lemezontéses 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 el Kévmiai kénlet. leied Al Macimdi tartalom tartalom N "
anyay > B sszetétel, kémiai képlet, lefrds, Allatfaj vagy aximalis p . z engedély
azon)osgin} ‘J,Uggmlt- Adalékanyag analitikai m(}dspzcr -kﬂ[c[:;()rig) életkor CFUfkg 12 %-0s nedvesség- Egyéh rendelkezésck ]cja’%m ’
szdma jdnak neve tartalmu teljes értékii takar-
ményban
Kategoria: technologiai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: a takarmany mikotoxinok dltali fertdzésének csokkentésére szolgilé anyagok: trichotecének
1 mo1 — A Coriobacteriaceae | Az adalékanyag dsszetétele Sertések — 1,7 = 10¢ — 1. Az adalékanyag és az el6ke- [ 2023. nov-
csalddba tartozé Legaldbb 5 x 10° CFUJg adalé- verékek haszlna'latil utasitdsd- ember 13.
DSM 11798 mik- kanyagot tartalmazé, a Corio- ban, fel kell tiintetni a lar(‘)lasl
roorganizmus- bacterincede  csaladba  tartozd feltételeket és a Ahokezelessel
torzs DSM 11798 mikroorganiz- szembeni stabilitdst.
mus-torzsbdl allé készitmény. 2. Az adalékanyag haszndlata
szilard formaban a tak’ar’ményban eleordulfﬁ
nemkivdnatos  anyagokrol
A hatdanyag jellemzése 52616 eurdpai unids jogszaba-
A kovetkezd életképes sejtjei: Iyoknak - megfelelé takarmd-
a Coriobacteriaceae csalidba tar- nyokban megengedett.
tozé DSM 11798 mikroorga- 3. Az adalékanyag és az elGke-
nizmus-térzs verékek felhaszndléira vonat-
. kozéan a takarmdnyipari
Analitikai mddszer (" vallalkozoknak munka)f’:o]fyaf
A Coriobacteriaceae csalddba tar- matokat és szervezeti intéz-
tozé DSM 11798 mikroorga- kedéseket kell meghatdroz-
nizmus-torzs szamldlasa: Oxy- niuk a haszndlatbol fakadé
rase-zal kiegészitett VM agart lehetséges kockazatok kezelé-
alkalmazé lemezéntéses méd- sére. Ha a kockdzatokat e
szer. folyamatokkal vagy intézke-
A Coriobacteriaceae csalddba tar- ﬂ?sel‘(.];e“ll pem le.h.el (i ki-
tozé DSM 11798 mikroorga- usﬁ: Um.va‘%; mmlmzlslr‘a
nizmus-torzs azonositasa: pul- csokenten], 2xkor 4z aca'e-
2alo erdterd gél-elektroforézis kanyagot'e.s az)elﬂokevglrek&
(PFGE). k”el egyéni vee:lofszkuzzel,
tobbek kozott védSmaszkkal
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
” jogosultjanak | Adalékanyag . vagy p s ) Tovabbi rendelkezések i
azonosito mddszer Kateqéri: korhatdr Aktivitdsi egység/kg lejarta
széma neve -kategoria 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 fltal It legaldbb 000 saban fel kell tiintetni a
aual termel,  legad 3 000U/g taroldsi koriilményeket és a
fumonizin-észterdzt tartalmazé készit- elletdlasi stabilitdst
mény (). pel '
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-
balyoknak megfelel takar-
A fumonizin-észterdz aktivitdsa megha- ményokban megengedett.
tdrozdsinak modszere:  Nagyteljesit- ) o, ,
mény( folyadékkromatogrifia tomeg- 4. Biztonsdgi ";101“53 has%ne:—
spektrométerrel tarsitva. latkor vedgmas%:jc,” " Ve?";
szemiiveg és védSkesztyi
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 adalék- Az engedély 3 tartalom tartalom
anyag z eng p Y Adalékany Osszetétel, kémiai képlet, leirds, anali- | Allatfaj vagy | Maximalis Fervéh rendelkezések Az engedély
azonositd ]'Ugtlzsu - Adalckanyag tikai médszer -kategoria életkor Aktivitdsi egység/kg gyeb rendelkezcse lejarta
szdma Janak neve 12 %-0s nedvességtartalmu
teljes értékii takarmanyban
Technoldgiai adalékanyagok: a takarmdny mikotoxinok éltali szennyezddésének csokk e szolgilé anyagok: fi k
1 m03 — Fumonizin- | Az adalékanyag osszetétele Valamennyi — 15U — 1. Az adalékanyag és az elGkeveré- | 2027. jo-
észterdz A Komagaella pastoris  (DSM madarfaj kek haszndlati utasitisiban fel nius 19.
EC 3.1.1.87 [26643) dltal termelt, legaldbb kell tiintetni a troldsi feliétele-

3000 U(Yfg fumonizin-észterdzt
tartalmazo készitmény.

A hatdanyag jellemzése

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

Analitikai mddszer (2)

A fumonizin-észterdz  aktivitdsa
meghatdrozdsinak modszere: Nagy-
teljesitményti folyadékkromatografia
tomegspektrométerrel tarsitva.

Az enzim fumonizin Bl-re gyako-
rolt hatdsara 8,0 pH kémhatas mel-
lett, 30 °C-on felszabadul6 trikarbal-
lilsav mennyiségi meghatdrozdsan
alapulé HPLC-MS/MS mddszer.

ket és a hdkezeléssel szembeni
stabilitdst.

™~

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

w

. Az adalékanyag haszndlata a ta-
karméanyban eléforduld nemki-
vdnatos anyagokrol szolo eurd-

pai uniés jogszabilyoknak (%)
megfelel6 takarmanyokban
megengedett.

'S

. Az adalékanyag és az el6keveré-
kek felhasznaldira vonatkozdan
a takarmdnyipari vallalkozok-
nak  munkafolyamatokat  és
szervezeti intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a hasznilatbél
fakadé lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal vagy intézkedé-
sekkel nem lehet felszdmolni
vagy minimadlisra csokkenteni,
akkor az adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni védGesz-
kozzel, tobbek kozott védo-
maszkkal kell haszndlni.

1mo03i:

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

A Bizottsag 2021/363/EU végrehajtasi rendelete (2021. februar 26.) egy, a Komagataella phaffii
(DSM 32159) altal termelt fumonizin-észterazt tartalmazo készitmény valamennyi allatfaj takarmany-
adalékanyagaként torténd 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

. Legna-
Az . ) Legklrehh gyibb
adalékan‘ye‘lg Adalékanyag Osszelélcl,lk‘émliai l'(éplel, leirds, Allatfaj vagy M?xirneﬂis fartalom tartalom Egych rendelkezésck Az eﬂgedély
AZoNositd: analitikai médszer -kategéria életkor lejrta
szdma Aktivitdsi egység/kg
friss anyagban
Kategéria: technolégiai adalékanyagok. Funkcionilis csoport:a takarmdny mik k dltali szennyezSdésének csokkentésére szolgdlé anyagok: fi
1 m03i Fumonizin- Az adalékanyag osszetétele Valamennyi - 40 - 1. Azadalékanyag ésaz elSkeverékek hasznidlati | 2031.3.21.
észterdz EC . . llatfaj utasitdsaban fel kell tiintetni a tdroldsi feltéte-
31.1.87 Legaldbb 3 000 Ujg (1), a leket.

Komagataella phaffii (DSM 32159)
dltal termelt fumonizin-észterdzt
tartalmazo készitmény.

A hatdanyag jellemzése

A Komagataella phaffii (DSM 32159)
altal termelt fumonizin-észterdzt
tartalmazo készitmény.

Analitikai médszer ()

w

. Azadalékanyag haszndlata csak kukoricaala-

pu szildzsban engedélyezett.

. Ajénlott legnagyobb adag: 300 Ulkg friss

anyagban.

. Az adalékanyag hasznilata a takarmanyban

el6fordulé nemkivinatos anyagokrdl szélo

L ) L eurdpai unios jogszabélyoknak (’) megfeleld
— A fumonizin-észterdz aktivitdsa takarmanyokban megengedett.
meghatdrozdsinak  modszere:

Nagy teljesitményii folyadékkro-
matografia tandem tomegspekt-
rometridval tdrsitva. Az enzim
fumonizin B1-re gyakorolt hatd-
sira 8,0 pH kémhatas mellett,
30 °C-on felszabadulé trikarbal-
lilsav mennyiségi meghatdroza-
san alapulé HPLC-MS/MS mad-
szer.

wi

. Az adalékanyag és az el6keverékek felhasz-
néloira vonatkozoan a takarmanyipari véllal-
kozdknak munkafolyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatdrozniuk a hasz-
nélatbol fakadé lehetséges kockdzatok keze-
lésére. Ha a kockdzatokat e folyamatokkal
vagy intézkedésekkel nem lehet felszdmolni
vagy minimalisra csokkenteni, akkor az ada-
lékanyagot és az el6keverékeket egyéni vé-
dGeszkozzel, tobbek kozott véddmaszkkal
kell haszndlni.

1m558:

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

Minimilis Maximilis
Az tartalom tartalom
adalékanyag s . R Allatfj s ) ] X )
Adalékanyag é cplet, leirds, s . cls6 korhati kg ovibb czése Az engedély lejin
omaa | Adalékanyag Kémiai képlet, leiris, analitikai médszer vagy ~kategoria | P10 Kottt | g hatganyaglkg 12 505 Tovibbi rendelkezések Az engedély lejina
szdma nedvességtartalmi teljes éntekil

takarminyban

Kategéria: technolégiai adalékanyagok. Funkcionilis csoport: a takarmdny mik iltali szennyezddésének csokh ére szolgilé anyagok: aflatoxin B1
1m558 Bentonit Az adalékanyag osszetétele Keérddzdk - 20 000 1. A hasznilati utasitisnak tartalmaznia kell az | 2023, november 19.
alibbi sziwveger:
Bentonit: = 70 % szmektit (dioktaéderes | Baromfi
montmorillonit) — Keriilendd a makrolidokkal valé egyideji
Sertés szijon dt torténd alkalmazisa™,

A hatdanyag jellemzése
— baromfi vonatkozisiban: .Keriilendd a robe-
Bentonit: 2 70 % szmekiit (dioktaéderes nidinnel vald egyidejid alkalmazisa”.
montmorillonit)

"

Baromfi vonatkozdsiban: a robenidinidl eltérG
kokcidiosztatikumokkal valé egyideji haszndlata
ellenjavallt a bentonitot 5 000 mgfkg feletti
szinten tartalmazo teljes értéki takarmany eseté-
en

<10 % opil és foldpdt
< 4% kvarc és kalcit

AfB, ~kiitdképesség (BC 4pp) 90 % felett

. A bentonit telies mennyisége nem haladhatja
meg a teljes éntéki takarminyban megengedent
maximdlis szintet, amely a teljes érékil takar-
mdnyra nézve 20 000 mg/kg

Analitikai médszer (*)

A takarminy-adalékanyag bentonit-tartal-
minak meghatirozdsa: ronigendiffrakeid

(XRD)

-

Az adalékanyag hasendlata a  takarmdnyban
elfordulé  nemkivinatos anyagokrdl  szol

Az adalékanyag BC g, meghatirozisa: a
pufferoldatban 5,0 pH értéken végzent
adszorpcids  vizsgdlat 4 mg/l  AfB1
koncentricio és 0,02 % (iimegkoncentri-
cid) mellenr a takarminy-adalékanyag
esetében,

europai unids jogszabdlyoknak megfeleld takar-

-

minyokban megengedett

Biztonsigi
védds:

eliras: hasznilatkor védomaszk,
miiveg és védGkeszyil viselése kinelezd.

') Az analitikai médszerek részletes leirisa a vakarminy-adalékanyagok vizsgilatira léwrehozott eurdpai unids referencialaboraérium honlapjin alithaté: hup:/irmmjre.ec.europaeu/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
ot | Adslékanyay Kémiai képlet, leirds, analitikai midszer - 4;|:,I,.sm Felsd koehatir [y hasdanyaplkg 12 %08 Towibbi rendelkezések Az engedély ljirta
szima nedvességanalmi weljes énkd
takarminyban
gori ligi 1aL gok. Funkeionilis P iy mik inok ltali Sdésének csikkentésére szolgild gok: afl Bl
1m358 Bentonit Az adaldanyag dsszerérele Kérdzdk - 20000 |[1. A hasznilad itisnak taral kell az | 2023. novenber 19.
alibbi sziveget:
Bentonit: = 7T0% szmektit (dioktaéderes | Baromfi
montmorillonit) . — Keriilendd a makrolidokkal valo egyidejd
Sertés szdjon it wnénd alkalmazisa®,

A hatdanyag jellemzése

Bentonit: = 70 % szmektit (diokraéderes
montmorillonit)

<10 % opdl és foldpit

< 4% kvarc és kalcit

A, kétdképesséy (BC ) 90 % felete
Analitikni modszer (')

A takarminy-adalékanyag bentonit-tartal-

midnak meghatirozisa: ronigendiffrakeio
(XRD)

Az adalékanyag BC.-',[BI -ghatirozisa: a
pufferoldatban 50 pH értcken végzett
adszorpeics  vizsgdlat 4 mgll  AfB1

koncentricid é 0,02 % (tomegkoncentri-
cid) mellest a  takarmdny-adalékanyag
esetében,

— baromfi vonatkozisiban: Kerilendd a robe-
nidinnel vald egyideji alkalmazisa®

. Baromfi vonatkozdsiban: a robenidintdl elténd
kokcidioszratikumokkal valé egyidejd haszndl
ellenjavallc @ bentonitot 5 000 mglkg  feleti
szinten tartalmazd teljes énéki takarminy eseté-
ben.

. A bentonit teljes mennyisége mem haladhatja
meg a teljes énékil akarminyban megengeden
maximdlis szintet, amely a telies énéki rakar-
mdnyra nézve 20 000 me/kg,

Az adalékanyag haszndlata a  takarminyban
eldforduld  nembivinatos anvagokrdl  szolé
curdpai unids jogszabdlyoknak megfeleld takar-
minyokban megengedett,

h £ael i k

Bi igi  eliiris:
vidGszemiiveg és védOkesziyd viselése kinelezd.

(") Az analitikai madszerek réstletes leirisa a takarminy-adalékanyagok viespilaira létrehazon eurdpai unids referencialaboratdrium honlapén takilhatd: hup:firmm.jrc ec.aropa.eu/EURLS/EURL feed_additives|Pagesfindex aspx
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	Mi takarmány-adalékanyagok definíciója?
	A gazdasági haszonállatoknak szánt takarmányokban felhasználható takarmány-adalékanyagokról az Európai Unió 1831/2003/EK rendelete rendelkezik. A rendelet 2. cikke alapján takarmány-adalékanyagoknak tekintjük azokat az anyagokat, mikroorganizmusokat vagy készítményeket, a takarmány alapanyagok és előkeverékek kivételével, amelyek a takarmányhoz vagy az ivóvízhez adagolva egy vagy több kedvező hatást gyakorolnak az állatok termelésére, vagy az állati termék minőségére.
	Takarmány-alapanyagok: olyan természetes állapotú, friss vagy tartósított, növényi vagy állati eredetű termékek, amelyek elsődleges rendeltetése az állatok táplálkozási szükségleteinek fedezése, illetve az ilyen termékek ipari feldolgozásából származó termékek, valamint olyan szerves vagy szervetlen anyagok, adalékanyagokkal vagy azok nélkül, amelyeket akár magukban, akár feldolgozás után állatok etetéséhez vagy takarmánykeverékek előállításához vagy előkeverékek vivőanyagaként szándékoznak felhasználni.
	Előkeverék: takarmány-adalékanyagok, illetve egy vagy több takarmány-adalékanyag vivőanyagként takarmány-alapanyagokkal vagy vízzel vegyített keveréke, amelyet nem közvetlenül állatok etetésére szánnak.
	Milyen kategóriákba és ezen belül milyen csoportokba sorolhatók a takarmány-adalékanyagok?
	A 1831/2003/EK rendelet 6. cikke szerint a takarmány adalékanyagok az alábbi kategóriákba, és a rendelet 1. melléklete szerinti, kategóriákon belüli csoportokba sorolhatók:
	Technológiai adalékanyagok: tartósítószerek, antioxidánsok, emulgeálószerek, stabilizátorok, sűrítőanyagok, zselésítő anyagok, kötőanyagok, radionuklidokkal való szennyeződést korlátozó anyagok, csomósodásgátló anyagok, savasságot szabályzó anyagok, szilázs adalékanyagok, denaturáló szerek, takarmány mikotoxinok általi fertőzésének csökkentésére szolgáló anyagok, higiéniai állapotjavítók, egyéb technológiai adalékanyagok.
	Érzékszervi tulajdonságokat javító adalékanyagok: színezékek, aromaanyagok.
	Tápértékkel rendelkező adalékanyagok: vitaminok, provitaminok, nyomelemek, aminosavak, sóik és azok analógjai, karbamid és származékai.
	Állattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok: emészthetőséget fokozó anyagok, bélflóra stabilizálók, környezetre kedvező hatást gyakorló anyagok, egyéb állattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok, fiziológiaiállapot-stabilizálók. 
	Kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok
	Melyek a takarmány-adalékanyagok forgalomba hozatalának feltételei?
	1831/2003/EK rendelet 3. cikk (1) bekezdése szerint:
	 Egy takarmány-adalékanyag csak akkor hozható forgalomba, dolgozható fel vagy használható, ha: 
	 a) az e rendelettel összhangban kiadott engedély hatálya alá tartozik; 
	 b) az e rendeletben meghatározott felhasználási feltételek – beleértve a IV. mellékletben meghatározott általános feltételeket is, az engedély eltérő rendelkezése hiányában – és az anyag engedélyében meghatározott feltételek teljesülnek; és  
	 c) az e rendeletben meghatározott címkézési feltételek teljesülnek.
	Melyek a takarmány-adalékanyagok engedélyezésének feltételei?
	1831/2003/EK rendelet 4. cikke szerint: 
	Egy új takarmány-adalékanyagot vagy egy takarmány-adalékanyag új alkalmazását engedélyeztetni kívánó bármely személy a 7. cikkel összhangban kérelmet nyújt be. 
	Az engedélyt kizárólag e rendelet alapján és az ebben meghatározott eljárásoknak megfelelően, vagy a 178/2002/EK rendelet 53. és 54. cikkével összhangban lehet megadni, visszautasítani, megújítani, módosítani, felfüggeszteni vagy visszavonni. 
	Az engedély kérelmezőjének vagy képviselőjének közösségi székhellyel kell rendelkeznie.
	Az 5. cikk értelmében az engedélyezés feltételei:
	Takarmány-adalékanyagot kizárólag akkor lehet engedélyezni, ha az engedély kérelmezője a 7. cikkben említett végrehajtási intézkedésekkel összhangban megfelelően és kielégítően bizonyította, hogy amennyiben a takarmány-adalékanyag használatát engedélyező rendeletben meghatározandó feltételekkel összhangban használják, az megfelel a (2) bekezdés követelményeinek, és a (3) bekezdésben felsorolt jellemzők közül legalább eggyel rendelkezik.
	(2) A takarmány-adalékanyag:
	a) nem lehet ártalmas az emberi vagy állati egészségre, illetve a környezetre, 
	b) kiszerelése nem lehet a felhasználó megtévesztésére alkalmas, 
	c) nem károsíthatja a fogyasztót az állati termékek sajátosságainak megváltoztatásával, és nem tévesztheti meg a fogyasztót az állati termékek sajátosságai tekintetében.
	(3) A takarmány-adalékanyagnak:
	a) kedvezően kell befolyásolnia a takarmány jellemzőit, 
	b) kedvezően kell befolyásolnia az állati termékek jellemzőit, 
	c) kedvezően kell befolyásolnia a díszhalak és -madarak színét, 
	d) ki kell elégítenie az állatok tápanyagszükségletét,
	e) kedvezően kell befolyásolnia az állattenyésztés környezeti következményeit, 
	f) kedvezően kell befolyásolnia az állattenyésztést, az állatok teljesítményét vagy jólétét, különösen a gyomor-béltraktus flórájára vagy a takarmányok emészthetőségére gyakorolt hatásával, vagy 
	g) kokcidiosztatikus vagy hisztomonosztatikus hatással kell rendelkeznie. 
	A kokcidiosztatikumoktól vagy hisztomonosztatikumoktól eltérő antibiotikumok takarmány-adalékanyagként nem engedélyezhetők.
	Hova kell benyújtani az engedélykérelmeket?
	A 1831/2003/EK rendelet 7. cikke szerint: 
	Az e rendelet 4. cikke szerinti engedélyezési kérelmet a Bizottságnak kell megküldeni, a 178/2002/EK rendelet – értelemszerűen alkalmazandó – 39f. cikke szerinti standard adatformátumoknak megfelelően, amennyiben léteznek ilyenek. A Bizottság haladéktalanul tájékoztatja a tagállamokat, és a kérelmet az Európai Élelmiszerbiztonsági Hatósághoz (a továbbiakban: a Hatóság) továbbítja.
	Milyen adatokat és dokumentumokat kell a kérelem benyújtásakor a kérelmezőnek közvetlenül a Hatósághoz megküldenie?
	a) neve és címe; 
	b) a takarmány-adalékanyag azonosítása, a 6. cikkben szereplő kategória és funkcionális csoport szerinti javasolt besorolása, valamint leírása, amely adott esetben tartalmazza a tisztasági követelményeket is; 
	c) a takarmány-adalékanyag előállítási, gyártási és tervezett felhasználási módjának, a takarmányban található adalékanyag tervezett felhasználás szerinti analitikai módszerének, valamint adott esetben a takarmány-adalékanyagból az élelmiszerben visszamaradó maradékanyagok vagy annak bomlástermékei szintjének meghatározására vonatkozó analitikai módszer leírása; 
	d) az elvégzett vizsgálatok egy példánya és minden egyéb rendelkezésre álló anyag annak bizonyítására, hogy a takarmány-adalékanyag megfelel az 5. cikk (2) és (3) bekezdésében megállapított kritériumoknak; 
	e) a takarmány-adalékanyag forgalomba hozatalára javasolt feltételek, beleértve a címkézési követelményeket, valamint adott esetben a felhasználására és kezelésére vonatkozó különleges feltételek (beleértve ismert összeférhetetlenségeit), felhasználási szintje a kiegészítő takarmányokban, valamint azon állatfajok és -kategóriák, amelyeknek a takarmány-adalékanyagot szánják; 
	f) írásos nyilatkozat arról, hogy a kérelmező a II. mellékletben meghatározott követelményekkel összhangban a takarmány-adalékanyagból három mintát küldött közvetlenül a 21. cikkben említett közösségi referencia-laboratórium részére; 
	g) a b) pont szerinti javaslatnak megfelelően a 6. cikk (1) bekezdésében említett a) vagy b) kategóriába nem tartozó, valamint a géntechnológiával módosított szervezetekből (GMO-k) álló, azokat tartalmazó vagy azokból előállított termékek forgalmazására vonatkozó közösségi jogszabályok hatálya alá tartozó adalékanyagok esetén a forgalomba hozatalt követő felügyeletre vonatkozó javaslat; 
	h) az a)–g) pont szerint megadott információkat tartalmazó összefoglaló; 
	i) a géntechnológiával módosított szervezetekből (GMO-k) álló, azokat tartalmazó vagy azokból előállított termékek forgalmazására vonatkozó közösségi jogszabályok hatálya alá tartozó adalékanyagok esetén az alkalmazandó jogszabályokkal összhangban kiadott valamennyi engedély adatai.
	A Hatóság véleménye
	A 1831/2003/EK rendelet 8. cikk (1) bekezdése szerint:
	A Hatóság az érvényes kérelem kézhezvételét követő hat hónapon belül véleményt ad. E határidőt minden alkalommal meg kell hosszabbítani, amikor a Hatóság kiegészítő információt kér a kérelmezőtől.
	Mi a takarmány-adalékanyagok Közösségi engedélyezésének menete?
	A 1831/2003/EK rendelet 9. cikk bekezdése szerint a Hatóság véleményének kézhezvételétől számított három hónapon belül a Bizottság elkészíti az engedély megadásáról vagy megtagadásáról szóló rendelet tervezetét.
	A kérelmek elkészítésének, benyújtásának és értékelésének menetét a Bizottság 429/2008/EK számú (2008. április 25.) az 1831/2003/EK európai parlamenti és tanácsi rendeletnek a kérelmek elkészítése és megjelenési formája, valamint a takarmány-adalékanyagok értékelése és engedélyezése tekintetében történő végrehajtására vonatkozó részletes szabályokról szóló rendelete részletezi.
	Adalékanyagok újraértékelése, újraengedélyezése
	A 7. cikkel összhangban a kérelmet a határozott időre engedélyezett adalékanyagok esetében a 70/524/EGK irányelvnek megfelelően megadott engedély lejáratának időpontja előtt legalább egy évvel be kell nyújtani, és a határozatlan időre vagy a 82/471/EGK irányelvnek megfelelően engedélyezett adalékanyagok esetében az e rendelet hatálybalépésétől számított legfeljebb hét éven belül.
	Egy adalékanyag e rendelettel összhangban történő engedélyezését követően az anyagot vagy az azt tartalmazó takarmányt felhasználó vagy forgalomba hozó bármely személy, vagy bármely egyéb érdekelt fél biztosítja az adalékanyag, vagy az azt tartalmazó takarmány forgalomba hozatalára, felhasználására és kezelésére vonatkozóan elrendelt minden feltétel és korlátozás betartását.
	Hogyan zajlik az engedélyek megújítása?
	Az e rendelet szerinti engedélyeket 10 éves időtartamokra lehet megújítani. A megújításra vonatkozó kérelmet legkésőbb az engedély lejártának időpontja előtt egy évvel kell a Bizottságnak elküldeni.
	 Olyan engedélyek esetében, amelyeket nem egy meghatározott jogosult számára adnak ki, a takarmány-adalékanyagot először forgalomba hozó bármely személy, vagy bármely más érdekelt fél benyújthatja a kérelmet a Bizottságnak, és ezt a személyt kell kérelmezőnek tekinteni. 
	Olyan engedélyek esetében, amelyeket egy meghatározott jogosult részére adnak ki, az engedély jogosultja, illetve jogutódja vagy jogutódjai nyújthatják be a kérelmet a Bizottságnak, és e személyeket kell kérelmezőnek tekinteni.
	Milyen szabályok vonatkoznak a takarmány-adalékanyagok címkézésére és csomagolására?
	Egy takarmány-adalékanyag vagy adalékanyagok előkeveréke csak akkor hozható forgalomba, ha csomagolásának vagy tárolóedényének címkézése egy közösségi székhellyel rendelkező előállító, csomagoló, importőr, eladó vagy forgalmazó felelősségére megtörtént, és azon jól láthatóan, olvashatóan és letörölhetetlenül az anyagban jelen levő valamennyi adalékanyag vonatkozásában a következő információk szerepelnek, legalább annak a tagállamnak hivatalos nyelvén vagy nyelvein, amelyben forgalomba hozzák:
	a) az adalékanyagoknak az engedélyezéskor adott egyedi megnevezése, amelyet az engedélyben említett funkcionális csoport neve előz meg;
	b) az e cikkben említett adatokért felelős személy neve vagy cégneve, és címe vagy székhelye;
	c) a nettó tömeg, vagy folyékony adalékanyagok és előkeverékek esetében a nettó térfogat vagy a nettó tömeg;
	d) adott esetben a takarmányhigiénia követelményeinek meghatározásáról szóló, 2005. január 12-i 183/2005/EK európai parlamenti és tanácsi rendelet (1) 10. cikke vagy a 95/69/EK irányelv 5. cikke alapján a takarmány-adalékanyagot vagy az előkeveréket előállító vagy forgalomba hozó létesítmény engedélyezési száma;
	e) a használati utasítás és a használatra vonatkozó biztonsági előírások, valamint adott esetben az engedélyben említett különleges követelmények, beleértve azon állatfajokat és –kategóriákat, amelyeknek az adalékanyagot vagy az adalékanyagok előkeverékét szánják;
	f) az azonosítási szám; 
	g) a gyártási tétel hivatkozási száma és a gyártás időpontja.
	Előkeverékek esetén a b), d), e) és g) pont nem alkalmazandó az azokban található takarmány-adalékanyagokra.
	(5) Az adalékanyagokat és az előkeverékeket csak zárt csomagolásban vagy zárt tárolóedényben lehet forgalomba hozni, amelyeket olyan módon kell lezárni, hogy a lezárás a kinyitáskor megsérüljön, és azt ne lehessen újra felhasználni.
	A 1831/2003/EK rendelet III. melléklete részletezi az egyes adalékanyagokra és előkeverékekre vonatkozó különleges címkézési követelményeket.
	Az engedélyezett takarmány-adalékanyagok közösségi nyilvántartása (European Union Register of Feed Additives): https://ec.europa.eu/food/safety/animal-feed/feed-additives/eu-register_en 
	A regiszter egy folyamatosan változó közösségi nyilvántartás, ezért a változások rendszeres követése és ellenőrzése szükséges! 
	Adalékanyag csoportok és néhány példa
	Technológiai adalékanyagok
	Érzékszervi tulajdonságokat javító adalékanyagok
	Tápértékkel rendelkező adalékanyagok
	Az állattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok

	1. Tartósítószerek: szorbinsav, hangyasav, ecetsav, tejsav, propánsav, fumársav, citromsav, foszforsav,
	2. Antioxidánsok: aszkorbinsav, alfa-tokoferol, etoxikin,
	3. Emulgeálószerek és stabilizátorok, sűrítőanyagok és zselésítő anyagok: guargumi, xantán gumi, cassia gumi, gumiarábikum, lecitin
	4. Stabilizátorok
	5. Sűrítőanyagok
	6. Zselésítő anyagok
	7. Kötőanyagok: kovasav, kalcium-szilikát, kaolinitos agyagok, lignoszulfonátok, montmorillonit-illit, bentonit, 
	8. Radionuklidokkal való szennyeződést korlátozó anyagok: bentonit
	9. Csomósodásgátló anyagok: illit-montmorillonit-kaolinit, dolomit-magnezit
	10. Savasságot szabályozó anyagok: nátrium-hidroxid, kálium-diformiát, citromsav
	11. Szilázs adalékanyagok (enzimek és mikroorganizmusok is): tejsav baktérium-törzsek, hangyasav, propánsav, nátrium-propionát, ammónium-propionát, nátrium-benzoát, alfa-amiláz, béta-glükanáz, celluláz, szilanáz
	12. Denaturáló szerek
	13. A takarmány mikotoxinok általi fertőzésének csökkentésére szolgáló anyagok: fumonizin-észteráz, bentonit
	14. Higiéniai állapotjavítók: nátrium-formiát, hangyasav
	15. Egyéb technológiai adalékanyagok: benzoesav, vas(III)-citrát kelát, ammónium-klorid, Saccharomyces cerevisiae
	1. a takarmányt megszínező vagy annak színét helyreállító anyagok;
	a. az állati eredetű élelmiszert megszínező anyagok: kantaxantin
	b. a díszhalak vagy -madarak színét kedvezően befolyásoló anyagok: tartrazin
	2. Aromaanyagok
	1. vitaminok, provitaminok, és olyan kémiailag jól meghatározott anyagok, amelyeknek hasonló hatása van: ld. lent.
	2. nyomelemek vegyületei: ld. lent.
	3. aminosavak, sóik és analógjaik: L-lizin bázis valamennyi állatfajnak, L-treonin valamennyi állatfajnak (E-coli), L-triptofán valamennyi állatfajnak (E. coli), L-glutamin valamennyi állatfajnak, L-hisztidin valamennyi állatfajnak.
	4. karbamid és származékai: karbamid kérődzőknek, 
	1. emészthetőséget fokozó anyagok: olyan anyagok, amelyek az állatokkal megetetve bizonyos takarmány-alapanyagokra gyakorolt hatásuk révén növelik a takarmány emészthetőségét: endo-1,4-béta-xilanáz és endo-1,4-béta-glükanáz hízósertéseknek, 6-fitáz sertéseknek és baromfinak, 
	2. bélflóra-stabilizálók: mikroorganizmusok vagy egyéb kémiailag meghatározott anyagok, amelyek az állatokkal megetetve pozitív hatást gyakorolnak a bélflórára: Lactococcus lactis PCM B/00039, Carnobacterium divergens PCM KKP 2012p, Lactobacillus casei PCM B/00080, Lactobacillus plantarum PCM B/00081 és Saccharomyces cerevisiae,
	3. a környezetre kedvező hatást gyakoroló anyagok: 3-nitro-oxi-propanol,
	4. egyéb állattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok: benzoesav
	Vitaminok
	767/2009/EK VI. és VII. melléklet I. fejezet 2. pontja szerint:
	A „vitaminok, provitaminok és olyan kémiailag jól meghatározott anyagok, amelyeknek hasonló hatása van” funkcionális csoportba tartozó, az 1. pont értelmében felsorolandó takarmány-adalékanyagok esetében a címkén az „adalékanyagok” cím alatt feltüntetett hozzáadott tartalom helyett az „analitikai összetevők” cím alatt megadható a teljes eltarthatósági idő alatt garantált teljes mennyiség.
	A-vitamin:
	A Bizottság 2015/724/EU végrehajtási rendelete (2015. május 5.) a retinil-acetát, a retinil-palmitát és a retinil-propionát valamennyi állatfaj takarmány adalékanyagaként történő engedélyezéséről
	/
	D-vitamin:
	A Bizottság 2017/1492/EU rendelete (2009. szeptember 25.) a 25-hidroxi-kolekalciferol stabilizált formájának brojlercsirkék, hízópulykák, egyéb baromfi és sertések takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről
	/
	/
	B2-vitamin (riboflavin): nem minden formában!
	A Bizottság 2019/901/EU számú (2019. május 29.) az Ashbya gossypii (DSM 23096) által termelt riboflavin, a Bacillus subtilis (DSM 17339 és/vagy DSM 23984) által termelt riboflavin és a Bacillus subtilis (DSM 17339 és/vagy DSM 23984) által termelt riboflavin-5′-foszfát nátriumsója (B2-vitaminforrások) valamennyi állatfaj takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről szóló végrehajtási rendelete nem ír elő a B2-vitamin etetésére vonatkozó maximális felső határértéket.
	B6-vitamin (piridoxin-hidroklorid)
	A Bizottság 2021/507/EU számú (2021. március 23.) a piridoxin-hidroklorid (B6-vitamin) valamennyi állatfaj takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezésének megújításáról szóló végrehajtási rendelete nem ír elő a B6-vitamin etetésére vonatkozó maximális felső határértéket.
	B12-vitamin (cianokobalamin)
	A Bizottság 2022/1249/EU végrehajtási rendelete (2022. július 19.) az Ensifer adhaerens CNCM I-5541 által termelt, cianokobalamin formában lévő B12-vitamin valamennyi állatfaj takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről
	A Bizottság 2024/1325/EU végrehajtási rendelete (2024. május 8.) az Ensifer adhaerens CGMCC 21299 által termelt cianokobalamint (B12-vitamint) tartalmazó készítmény valamennyi állatfaj takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről szóló végrehajtási rendelete nem ír elő a B12-vitamin etetésére vonatkozó felső és alsó határértéket.B1-vitamin (tiamin-hidroklorid, tiamin-mononitrát)
	A Bizottság 2015/897/EU számú (2015. június 11.) a tiamin-hidroklorid és a tiamin-mononitrát valamennyi állatfaj takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről szóló végrehajtási rendelete nem ír elő a B1-vitamin etetésére vonatkozó maximális felső határértéket.
	C-vitamin (aszkorbinsav)
	A Bizottság 2015/1061/EU számú (2015. július 2.) az aszkorbinsav, a nátrium-aszkorbil-foszfát, a nátrium-kalcium-aszkorbil-foszfát, a nátrium-aszkorbát, a kalcium-aszkorbát és az aszkorbil-palmitát valamennyi állatfaj takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről szóló végrehajtási rendelete nem ír elő a C-vitamin etetésére vonatkozó maximális felső határértéket.
	E-vitamin
	A Bizottság 2023/341/EU végrehajtási rendelete (2023. február 15.) az E-vitamin valamennyi állatfaj takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezésének megújításáról és a 26/2011/EU rendelet hatályon kívül helyezéséről szóló végrehajtási rendelete nem ír elő az E-vitamin etetésére vonatkozó felső és alsó határértéket.
	Nyomelemek
	• Fe: vas-karbonát, vas-klorid-hexahidrát, vas-fumarát, vas-oxid, vas-szulfát-monohidrát, vas-szulfát-heptahidrát, aminosavak vas-kelátja
	A Bizottság 2017/2330/EU végrehajtási rendelete (2017. december 14.) a vas(II)-karbonátnak, a vas(III)-klorid-hexahidrátnak, a vas(II)-szulfát-monohidrátnak, a vas(II)-szulfát-heptahidrátnak, a vas(II)-fumarátnak, az aminosavak vas(II)-kelát-hidrátjának, a fehérjehidrolizátumok vas(II)-kelátjának és a glicin-hidrát vas(II)-kelátjának valamennyi állatfaj takarmány-adalékanyagaként, valamint a vas-dextrán malacok takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről
	• Co: kobalt-acetát-tetrahidrát, bázikus kobalt-karbonát-monohidrát, kobalt-szulfát-heptahidrát,
	A Bizottság 601/2013/EU végrehajtási rendelete (2013. június 24.) a kobalt(II)-acetát-tetrahidrát, a kobalt(II)-karbonát, a kobalt(II)-karbonát-hidroxid(2:3)monohidrát, a kobalt(II)-szulfát-heptahidrát és a bevont, granulált kobalt(II)-karbonát-hidroxid(2:3)monohidrát takarmány-adalékanyagként történő engedélyezéséről
	A Bizottság 2023/1455/EU végrehajtási rendelete (2023. július 13.) a kobalt(II)-acetát-tetrahidrát, a kobalt(II)-karbonát, a kobalt(II)-karbonát-hidroxid(2:3)monohidrát és a kobalt(II)-szulfát-heptahidrát kifejlett bendővel rendelkező kérődzők, lófélék és nyúlfélék takarmány-adalékanyagaként történő sürgős ideiglenes engedélyezéséről
	• Mo: nátrium-molibdenát
	A Bizottság 2019/1965/EU végrehajtási rendelete (2019. november 26.) a nátrium-molibdát-dihidrát juhok takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről
	• Se: nátrium-szelenit, cink-L-szeleno-metionin,
	A Bizottság 2019/49/EU végrehajtási rendelete (2019. január 4.) a nátrium-szelenit, a bevont, granulált nátrium-szelenit és a cink-L-szeleno-metionin valamennyi állatfaj takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről
	• Mn: mangán-klorid-tetrahidrát, mangán-szulfát-monohidrát, aminosavak mangán-kelátja,
	A Bizottság 2017/1490/EU végrehajtási rendelete (2017. augusztus 21.) a mangán-klorid tetrahidrát, a mangán(II)-oxid, a mangán-szulfát monohidrát, az aminosav-hidrátok-mangánkelátja, a fehérjehidrolizátumok mangánkelátja, a glicin-hidrát mangánkelátja és a dimangán-klorid-trihidroxid valamennyi állatfaj takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről
	• I: Kálium-jodid, vízmentes kalcium-jodát,
	A Bizottság 2015/861/EU végrehajtási rendelete (2015. június 3.) a kálium-jodid, a vízmentes kalcium-jodát és a bevont, granulált vízmentes kalcium-jodát valamennyi állatfaj takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről
	• Zn: cink-acetát-dihidrát, cink-oxid, cink-szulfát-heptahidrát, cink-szulfát-monohidrát, aminosavak cink-kelátja,
	A Bizottság 2016/1095/EU végrehajtási rendelete (2016. július 6.) a cink-acetát-dihidrát, a vízmentes cink-klorid, a cink-oxid, a cink-szulfát-heptahidrát, a cink-szulfát-monohidrát, az aminosavak cink-kelátjának hidrátja, a fehérjehidrolizátumok cink-kelátja, a glicin-hidrát cink-kelátja (szilárd) és a glicin-hidrát cink-kelátja (folyékony) valamennyi állatfaj takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről
	• Cu: réz-acetát-monohidrát, bázikus réz-karbonát-monohidrát, réz-klorid-dihidrát, réz-oxid, réz-szulfát-pentahidrát, aminosavak réz-kelátja, réz-lizin-szulfát
	A Bizottság 2018/1039/EU végrehajtási rendelete (2018. július 23.) a réz(II)-diacetát-monohidrát, a réz(II)-karbonát-dihidroxi-monohidrát, a réz(II)-klorid-dihidrát, a réz(II)-oxid, a réz(II)-szulfát-pentahidrát, az aminosavak réz(II)-kelát-hidrátja, a fehérjehidrolizátumok réz(II)-kelátja, a glicin-hidrát réz(II)-kelátja (szilárd) és a glicin-hidrát réz(II)-kelátja (folyékony) valamennyi állatfaj takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről
	A Bizottság 2023/1334/EU végrehajtási rendelete (2023. június 29.) a metionin-hidroxi-analóg rézkelátja valamennyi állatfaj takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezésének megújításárólAz adott elem megengedhető legnagyobb tartalma a teljes értékű takarmányra vetítve (mg/kg), illetve napi bevitelének megengedhető legnagyobb mennyisége (mg/nap).
	Az adalékanyagok a Bizottság 2017/2330/EU végrehajtási rendeletében engedélyezett vas-tartalma:
	Fe 
	Juhfélék: 500 mg/kg (összesen)
	Szarvasmarhafélék és baromfi: 450 mg/kg (összesen)
	Malacok az elválasztás előtt egy hétig: 250 mg/nap (összesen)
	Kedvtelésből tartott állatok: 600 mg/kg (összesen)
	Egyéb fajok: 750 mg/kg (összesen)
	Az adalékanyagok a Bizottság 601/2013/EU és a 2023/1455/EU végrehajtási rendeletében engedélyezett kobalt-tartalma:
	Co 
	• Kifejlett bendővel rendelkező kérődzők, lófélék, nyúlfélék, rágcsálók, növényevő hüllők és állatkerti emlősök: 1 (összesen) mg/kg
	Az adalékanyagok a Bizottság 2019/1965/EU végrehajtási rendeletében engedélyezett molibdén-tartalma:
	Mo 
	• Juh: (összesen) 2,5 mg/kg
	Az adalékanyagok a Bizottság 2019/49/EU végrehajtási rendeletében engedélyezett szelén-tartalma:
	Se
	• Valamennyi állatfaj: (összesen) 0,5 mg/kg
	Az adalékanyagok a Bizottság 2017/1490/EU végrehajtási rendeletében engedélyezett mangán-tartalma:
	Mn 
	• Hal: (összesen) 100 mg/kg
	• Egyéb fajok: (összesen) 150 mg/kg
	Az adalékanyagok a Bizottság 2015/861/EU végrehajtási rendeletében engedélyezett jód-tartalma:
	I
	• Lófélék: (összesen) 4 mg/kg
	• Tejtermelő kérődzők és tojótyúkok: (összesen) 5 mg/kg
	• Halak: (összesen) 20 mg/kg
	• Egyéb állatfajok és -kategóriák: (összesen) 10 mg/kg
	Az adalékanyagok a Bizottság 2016/1095/EU végrehajtási rendeletében engedélyezett cink-tartalma:
	Zn
	• Kutya, macska: 200 mg/kg (összesen)
	• Lazacalakúak és borjúknál alkalmazott tejpótló: 180 mg/kg (összesen)
	• Malacok, kocák, nyulak, valamint a lazacalakúakat kivéve az összes halfaj: 150 mg/kg (összesen)
	• Egyéb fajok és kategóriák: 120 mg/kg (összesen)
	Az adalékanyagok a Bizottság 2018/1039/EU végrehajtási rendeletében engedélyezett réz-tartalma:
	Cu 
	Szarvasmarha:
	— szarvasmarha a kérődzés megindulása előtt: 15 mg/kg (összesen),
	— egyéb szarvasmarha: 30 mg/kg (összesen).
	Juhok: 15 mg/kg (összesen)
	Kecskefélék: 35 mg/kg (összesen)
	Malacok:
	— szopós- és elválasztott malacok legfeljebb 4 héttel az elválasztás utánig: 150 mg/kg (összesen);
	— az elválasztást követő 5. héttől az elválasztás utáni 8. hét végéig: 100 mg/kg (összesen).
	Rákfélék: 50 mg/kg (összesen),
	Egyéb állatok: 25 mg/kg (összesen).
	Kokcidiosztatikumok
	A Bizottság 140/2012/EU végrehajtási rendelete (2012. február 17.) a monensin-nátrium tojójércék takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről (az engedély jogosultja: Huvepharma NV, Belgium)
	A Bizottság 109/2007/EK rendelete (2007. február 5.) a monenzin-nátrium (Coxidin) takarmány-adalékanyagként való engedélyezéséről
	A Bizottság 2021/2094/EU végrehajtási rendelete (2021. november 29.) a dekokinát (Deccox és Avi-Deccox 60G) brojlercsirkék takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről (az engedély jogosultja: Zoetis Belgium SA)
	 Bizottság 1356/2004/EK rendelete (2004. július 26.) a kokcidiosztatikumok és egyéb gyógyászati anyagok csoportba tartozó Elancoban adalékanyag takarmányokban való felhasználásának tíz évre történő engedélyezéséről – Monensin-Na
	A Bizottság 2020/148/EU végrehajtási rendelete (2020. február 3.) a robenidin-hidroklorid (Robenz 66G) brojlercsirkék takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről, valamint az 1800/2004/EK rendelet módosításáról (az engedély jogosultja: Zoetis SA)
	A Bizottság 2023/2594/EU végrehajtási rendelete (2023. november 21.) a robenidin-hidrokloridot tartalmazó készítmény (Cycostat 66G) tenyésznyulak és hízónyulak takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezése megújításának megtagadásáról (az engedély jogosultja: Zoetis Belgium S.A.) és az 532/2011/EU végrehajtási rendelet hatályon kívül helyezéséről
	A Bizottság 2023/1172/EU végrehajtási rendelete (2023. június 15.) a lazalocid-A-nátrium (Avatec 150 G) készítmény brojlercsirkék takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről, a lazalocid-A-nátrium (Avatec 150 G) készítmény tojójércék takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezésének megtagadásáról, a brojlercsirkék és tojójércék takarmány-adalékanyagaként forgalmazott lazalocid-A-nátrium (Avatec 15 % cc) készítmény forgalomból történő kivonásáról, valamint az 1455/2004/EK rendelet és az (EU) 2021/932 végrehajtási rendelet hatályon kívül helyezéséről (az engedély jogosultja: Zoetis Belgium S.A.)
	A Bizottság 874/2010/EU rendelete (2010. október 5.) a maximum 16 hetes pulykáknál alkalmazható lazalocid A-nátrium takarmány-adalékanyag engedélyezéséről (az engedély jogosultja az Zoetis Belgium SA)
	A Bizottság 2021/2047/EU végrehajtási rendelete (2021. november 23.) az amprólium-hidroklorid (COXAM) brojlercsirkék és tojójércék takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről (az engedély jogosultja: HuvePharma NV)
	A Bizottság 2024/231/EU végrehajtási rendelete (2024. január 12.) a halofuginon-hidrobromidot tartalmazó készítmény (Stenorol) brojlercsirkék, hízópulykák és tenyészpulykák takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről (az engedély jogosultja: Huvepharma NV)
	A Bizottság 2015/46/EU végrehajtási rendelete (2015. január 14.) a diklazuril brojlercsirkék, hízópulykák, valamint hízó- és tenyészgyöngytyúkok takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről (az engedély jogosultja: Huvepharma NV.)
	A Bizottság 2023/2733/EU végrehajtási rendelete (2023. december 7.) a diklazurilből előállított (Coxiril) készítmény tojójércék és fácánok takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről (az engedély jogosultja: Huvepharma NV) és az (EU) 2015/46 végrehajtási rendelet helyesbítéséről
	A BIZOTTSÁG 2017/1914/EU VÉGREHAJTÁSI RENDELETE (2017. október 19.) a szalinomicin-nátrium (Sacox 120 microGranulate és Sacox 200 microGranulate) brojlercsirkék és tojójércék takarmány-adalékanyagaként történő felhasználásának engedélyezéséről, valamint az 1852/2003/EK és az 1463/2004/EK rendelet hatályon kívül helyezéséről (az engedély jogosultja a Huvepharma NV)
	A BIZOTTSÁG 2024/2389/EU VÉGREHAJTÁSI RENDELETE (2024. szeptember 9.) a szemduramicin-nátrium (Aviax 5 %) készítmény brojlercsirkék takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről (az engedély jogosultja: Phibro Animal Health s.a.), valamint az 1443/2006/EK rendelet hatályon kívül helyezéséről
	A BIZOTTSÁG 2020/994/EU VÉGREHAJTÁSI RENDELETE (2020. július 9.) a monenzin és a nikarbazin (Monimax) hízópulykák, brojlercsirkék és tojójércék takarmány- adalékanyagaként történő engedélyezéséről (az engedély jogosultja: Huvepharma NV)
	A Bizottság 1464/2004/EK rendelete (2004. augusztus 17.) a kokcidiosztatikumok és egyéb gyógyászati anyagok csoportba tartozó Monteban adalékanyag takarmányokban való felhasználásának tíz évre történő engedélyezéséről
	A Bizottság 885/2010/EU rendelete (2010. október 7.) a narazin- és nikarbazinkészítmény brojlercsirke-takarmányhoz adott adalékanyagként történő engedélyezéséről (az engedély jogosultja: Eli Lilly and Company Ltd) és a 2430/1999/EK rendelet módosításáról 
	Legnagyobb megenged-hető tartalom
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	Az adalékanyag azonosító-száma 
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	Állatfaj vagy kategória
	Egyéb rendelkezések
	mg hatóanyag/kg a 12%-os nedvességtartalmú teljes értékű takarmányban
	1. A vágást megelőzően legalább egy napig tilos alkalmazni. 
	2. Az adalékanyag előkeverék formájában bekeverhető összetett takarmányba. 
	3. A monensin-nátriumot tilos keverni más kokcidiosztatikumokkal. 
	4. A használati utasításnak tartalmaznia kell az alábbi szöveget: „Lovakra veszélyes. Ez a takarmány ionofort tartalmaz: tiamulinnal való egyidejű alkalmazása kerülendő, és figyelemmel kell kísérni a más gyógyászati anyagokkal való egyidejű alkalmazásából eredő, esetleges káros hatásokat.” 
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	100
	16 hetes
	Tojójérce
	Monenzin-nátrium 
	125
	100
	-
	Brojlercsirke
	5 1 701 
	(Coxidin) 
	100 
	60 
	16 hetes 
	Pulyka 
	5. Megfelelő védőruházat, kesztyű és arcvédő vagy védőszemüveg viselése kötelező. Ha a szellőzés elégtelen, megfelelő légzőkészüléket kell használni. 
	6. Az engedély jogosultja biztosítja az Eimeria ssp.-vel szembeni rezisztenciára vonatkozó, forgalomba hozatalt követő nyomonkövetési program tervezését és végrehajtását.
	Használata a vágás előtt legalább 1 nappal tilos
	Monenzin-nátrium 
	A használati utasításban feltüntetendő:
	(Elancoban 100, Elancoban G100, Elancoban 200,  Elancoban G200, Elancogran 100 ) 
	„Lovakra veszélyes. Ez a takarmány ionofort tartalmaz: tiamulinnal való egyidejű alkalmazása kerülendő  és figyelemmel kell kísérni a más gyógyászati anyagokkal való egyidejű alkalmazásából eredő, esetleges hátrányos következményeket.” 
	120
	100
	16 hetes
	Tojójérce
	125
	100
	-
	Brojlercsirke
	E 757 
	100
	60
	16 hetes
	Pulyka 
	Legnagyobb megenged-hető tartalom
	Legkisebb megenged-hető tartalom
	Az adalék-anyag azonosító-száma 
	Adalék  kereskedelmi név
	Maximális életkor
	Állatfaj vagy kategória
	Egyéb rendelkezések
	mg hatóanyag/kg a 12%-os nedvességtartalmú teljes értékű takarmányban
	Használata a vágás előtt legalább 5 nappal tilos
	Az adalékanyag előkeverék formájában keverendő bele az összetett takarmányba.
	A diklazurilt tilos egyéb kokcidiosztatikumokkal keverni. 
	Pulyka
	125
	75
	16 hetes
	Lazalocid A-nátrium 15g/100g 
	A használati utasításban feltüntetendő:
	Fácán, gyöngytyúk, fürj, fogoly, kivéve tojómadarak. 
	„Lovakra veszélyes”
	5 1 763
	„Ez a takarmány ionofort tartalmaz: egyes gyógyászati anyagokkal való egyidejű alkalmazása ellenjavallott lehet.”
	(Avatec 150 G) 
	125
	75
	-
	Az engedély jogosultja forgalomba hozatal utáni nyomonkövetési programot dolgoz ki és hajt végre a baktériumrezisztenciára és az Eimeriára vonatkozóan. 
	1.Az adalékanyag és az előkeverék használati utasításában fel kell tüntetni a tárolási feltételeket és a hőkezeléssel szembeni stabilitást. 
	Lazalocid- A-nátrium 15 g/100 g (Avatec 150 G)
	2.Használata a vágás előtt legalább 3 nappal tilos. 3.Az adalékanyag, az előkeverék és a takarmánykeverék használati utasításában fel kell tüntetni a következőket: „Lovakra veszélyes”. „Ez a takarmány ionofórt tartalmaz: egyes gyógyászati anyagokkal, többek között a tiamulinnal történő egyidejű alkalmazása ellenjavallt lehet.” 
	Brojler-csirkék
	90
	90
	-
	51763
	4.Az engedély jogosultja a 429/2008/EK bizottsági rendelettel összhangban biztosítja, hogy az Eimeria spp. elleni rezisztenciára vonatkozóan forgalomba hozatal utáni nyomonkövetési programot tervez és azt végre hajtja.
	5.Az adalékanyag előkeverék formájában keverendő bele a takarmánykeverékbe. 
	6.A lazalocid-A-nátriumot tilos egyéb kokcidiosztatikumokkal keverni.
	Legnagyobb megenged-hető tartalom
	Legkisebb megenged-hető tartalom
	Az adalék-anyag azonosító-száma 
	Állatfaj vagy kategória
	Adalék  kereskedelmi név
	Maximális életkor
	Egyéb rendelkezések
	mg hatóanyag/kg a 12%-os nedvességtartalmú teljes értékű takarmányban
	Várakozási idő: nulla nap.
	Az adalékanyagok előkeverék formájában keverendők a takarmánykeverékbe.
	A szalinomicin-nátriumot tilos keverni más kokcidiosztatikumokkal.
	A használati utasításában fel kell tüntetni a következőket:
	„Veszélyes a lófélékre és a pulykákra.”
	„Ez a takarmány ionofort tartalmaz, egyes gyógyászati anyagokkal (pl. tiamulin) történő egyidejű alkalmazása ellenjavallt lehet.”
	Szalinomicin-Na 120 g/kg (Sacox 120 microgranu-látum)
	70
	50
	-
	Brojler
	csirke
	5 1 766 
	Az engedély jogosultja biztosítja a bakteriális és az Eimeria ssp. elleni rezisztenciára vonatkozó, forgalomba hozatalt követő felügyelet tervezését és végrehajtását
	Szalinomicin-Na 200 g/kg (Sacox 200 microgranu-látum)
	50 
	50 
	12 hetes 
	Tojójérce 
	Az adalékanyag és az előkeverékek felhasználóira vonatkozóan a takarmányipari vállalkozóknak munkafolyamatokat és szervezeti intézkedéseket kell meghatározniuk a használatból fakadó lehetséges kockázatok kezelésére. Ha a kockázatokat e folyamatokkal vagy intézkedésekkel nem lehet kiküszöbölni vagy minimálisra csökkenteni, akkor az adalékanyagot és az előkeverékeket egyéni védőeszközökkel, többek között légzésvédő maszkkal, szemvédővel és bőrvédő eszközökkel kell használni
	Legnagyobb megenged-hető tartalom
	Legkisebb megenged-hető tartalom
	Az adalékanyag azonosító-száma 
	Állatfaj vagy kategória
	Adalék  kereskedelmi név
	Maximális életkor
	Egyéb rendelkezések
	mg hatóanyag/kg a 12%-os nedvességtartalmú teljes értékű takarmányban
	Használata a vágás előtt legalább 1 nappal tilos
	A használati utasításban feltüntetendő: 
	Narasin 100 g/kg
	„Lófélékre, pulykákra és nyulakra veszélyes. Ez a takarmány ionofort tartalmaz: egyes gyógyászati anyagokkal (pl. tiamulin) való egyidejű alkalmazása ellenjavallott lehet.” 
	Brojler-csirke
	70 
	60 
	- 
	E 765 
	(Monteban, Monteban G 100) 
	Legnagyobb megenged-hető tartalom
	Legkisebb megenged-hető tartalom
	Az adalékanyag azonosító-száma 
	Állatfaj vagy kategória
	Adalék  kereskedelmi név
	Maximális életkor
	Egyéb rendelkezések
	mg hatóanyag/kg a 12%-os nedvességtartalmú teljes értékű takarmányban
	Használata a vágás előtt legalább 5 nappal tilos
	Szemduramicin-nátrium 51,3 g/kg
	A szemduramicin és a tiamulin egyidejű használata esetén előfordulhat a takarmány- és vízfogyasztás csökkenése. 
	Brojler-csirke
	25
	20
	-
	E 773 
	(Aviax 5 %) 
	Legnagyobb megenged-hető tartalom
	Legkisebb megenged-hető tartalom
	Az adalékanyag azonosító-száma 
	Állatfaj vagy kategória
	Adalék  kereskedelmi név
	Maximális életkor
	Egyéb rendelkezések
	mg hatóanyag/kg a 12%-os nedvességtartalmú teljes értékű takarmányban
	Brojler-csirke
	Halofuginon-hidrobromid 6 g/kg
	3
	2
	-
	Használata a vágás előtt legalább 5 nappal tilos
	Hízó-pulykák, Tenyész-pulykák
	51764
	(Stenorol)
	3 
	2 
	12 hetes 
	*A készítmény és az azt tartalmazó előkeverékek, amelyeket 2024. augusztus 4. előtt állítottak elő és címkéztek a 2024. február 4. előtt alkalmazandó szabályoknak megfelelően, a meglévő készletek kimerüléséig továbbra is forgalomba hozhatók és felhasználhatók.
	A készítményt tartalmazó azon takarmánykeverékek és takarmány-alapanyagok, amelyeket 2025. február 4. előtt állítottak elő és címkéztek a 2024. február 4. előtt alkalmazandó szabályoknak megfelelően, a meglévő készletek kimerüléséig továbbra is forgalomba hozhatók és felhasználhatók.
	Legnagyobb megenged-hető tartalom
	Legkisebb megenged-hető tartalom
	Az adalékanyag azonosító-száma 
	Állatfaj vagy kategória
	Adalék  kereskedelmi név
	Maximális életkor
	Egyéb rendelkezések
	mg hatóanyag/kg a 12%-os nedvességtartalmú teljes értékű takarmányban
	Robenidin-hidroklorid 66 g/kg 
	Brojler-csirke
	36
	36
	-
	Használata a vágás előtt legalább 5 nappal tilos 
	5a758
	36 
	30 
	- 
	Pulyka
	(Robenz 66 G) 
	Használata a vágás előtt legalább 5 nappal tilos
	Az adalékanyag előkeverék formájában keverendő bele az összetett takarmányba.
	A robenidin-hidrokloridot tilos egyéb kokcidiosztatikumokkal keverni.
	Biztonsági előírás: használatkor védőmaszk, -szemüveg és -kesztyű viselése kötelező.
	*
	Az engedély jogosultja biztosítja az Eimeria ssp.-vel szembeni rezisztenciára vonatkozó, forgalomba hozatalt követő felügyeleti program tervezését és végrehajtását. 
	*az előkeverékek meglévő készleteit 2024. március 12-ig ki kell vonni a forgalomból. Az adalékanyaggal vagy előkeverékekkel 2024. március 12. előtt előállított takarmány-alapanyagokat és takarmánykeverékeket 2024. június 12-ig ki kell vonni a forgalomból.
	Legnagyobb megenged-hető tartalom
	Legkisebb megenged-hető tartalom
	Az adalékanyag azonosítószáma
	Állatfaj vagy kategória
	Adalék  kereskedelmi név
	Maximális életkor
	Egyéb rendelkezések
	mg hatóanyag/kg a 12%-os nedvességtartalmú teljes értékű takarmányban
	Dekokvinát 0,6g/kg
	Használata a vágás előtt legalább 3 nappal tilos
	Brojler-csirke
	40
	30
	-
	E 756
	(Deccox 6%)
	1. Az adalékanyag és az előkeveré kek használati utasításában fel kell tüntetni a tárolási feltételeket és a hőkezeléssel szembeni stabilitást.
	 2. Az adalékanyag előkeverék formájában keverendő bele a takarmánykeverékbe. 
	3. Az adalékanyagot tilos keverni más kokcidiosztatikumokkal. 
	4. Az engedély jogosultjának forgalomba hozatalt követő felügyeleti programokat kell végrehajtania a következőkre vonatkozóan: a baktériumokkal és az Eimeria spp.-vel szembeni rezisztencia. 
	Brojler-csirke
	Decoquinate (Deccox)
	40
	30
	-
	51756i
	5. Az adalékanyag és az előkeverékek felhasználóira vonatkozóan a takarmányipari vállalkozóknak munkafolyamatokat és szervezeti intézkedéseket kell meghatározniuk a készítmény alkalmazásából fakadó lehetséges kockázatok kezelésére. Ha a kockázatokat e folyamatokkal vagy intézkedésekkel nem lehet kiküszöbölni vagy minimálisra csökkenteni, akkor az adalékanyagot és az előkeverékeket egyéni védőeszközzel kell használni.
	1. Az adalékanyag és az előkeverékek használati utasításában fel kell tüntetni a tárolási feltételeket és a hőkezeléssel szembeni stabilitást. 
	2. Az adalékanyag előkeverék formájában keverendő bele a takarmánykeverékbe. 
	3. Az adalékanyagot tilos keverni más kokcidiosztatikumokkal. 
	4. Az engedély jogosultjának forgalomba hozatalt követő felügyeleti programokat kell végrehajtania a következőkre vonatkozóan: a baktériumokkal és az Eimeria spp.-vel szembeni rezisztencia. 
	Decoquinate (Avi-Deccox 60G)
	Brojler-csirke
	40
	30
	-
	51756ii
	5. Az adalékanyag és az előkeverékek felhasználóira vonatkozóan a takarmányipari vállalkozóknak munkafolyamatokat és szervezeti intézkedéseket kell meghatározniuk a készítmény alkalmazásából fakadó lehetséges kockázatok kezelésére. Ha a kockázatokat e folyamatokkal vagy intézkedésekkel nem lehet kiküszöbölni vagy minimálisra csökkenteni, akkor az adalékanyagot és az előkeverékeket egyéni védőeszközzel kell használni.
	Legnagyobb megenged-  hető tartalom
	Legkisebb megenged-  hető tartalom
	Az adalékanyag azonosító-száma 
	Állatfaj vagy kategória
	Adalék  kereskedelmi név
	Maximális életkor
	Egyéb rendelkezések
	mg hatóanyag/kg a 12%-os nedvességtartalmú teljes értékű takarmányban
	Használata a vágás előtt legalább 1 nappal tilos
	A nikarbazint tilos egyéb kokcidiosztatikumokkal keverni, kivéve a narazint.
	Az adalékanyag előkeverék formájában belekeverhető az összetett takarmányba.
	Brojler-csirke
	Nikarbazin 250 g/kg 
	125 
	125 
	- 
	5 1 774 
	2013. október 26-tól a p-nitroanilin tartalom ≤ 0,1%.
	Az engedély jogosultja biztosítja a bakteriális és az Eimeria ssp. elleni rezisztenciára vonatkozó, forgalomba hozatalt követő felügyeleti terv tervezését és végrehajtását
	Legnagyobb megenged-hető tartalom
	Legkisebb megengedhe-tő tartalom
	Az adalékanyag azonosító-száma 
	Állatfaj vagy kategória
	Adalék  kereskedelmi név
	Maximális életkor
	Egyéb rendelkezések
	mg hatóanyag/kg a 12%-os nedvességtartalmú teljes értékű takarmányban
	A használati utasításban feltüntetendő: „Lófélékre, pulykákra és nyulakra veszélyes.”
	Narazin 80 g/kg - Nikarbazin 80 g/kg
	40 mg narazin
	50 mg narazin
	Brojler-csirke
	5 1 772 
	50 mg nikarbazin 
	40 mg nikarbazin 
	„Ez a takarmány ionofort tartalmaz: egyes gyógyászati anyagokkal történő egyidejű alkalmazása ellenjavallott lehet.”
	(Maxiban G160) 
	Az adalékanyagot előkeverék formájában bele kell keverni az összetett takarmányba.
	A narazin- és nikarbazin készítményt tilos más kokcidiosztatikumokkal keverni.
	Az engedély jogosultja forgalomba hozatal utáni nyomonkövetési programot dolgoz ki és hajt végre a baktériumrezisztenciára és az Eimeria spp. elleni rezisztenciára vonatkozóan.
	2013. október 28-tól a p-nitroanilin-tartalom ≤ 0,1%.
	Biztonsági okokból használatkor védőmaszk viselése kötelező.
	Legkisebb megenged-hető tartalom
	Legnagyobb megenged-hető tartalom
	Az adalékanyag azonosító-száma 
	Állatfaj vagy kategória
	Adalék  kereskedelmi név
	Maximális életkor
	Egyéb rendelkezések
	mg hatóanyag/kg a 12%-os nedvességtartalmú teljes értékű takarmányban
	1. Az adalékanyag és az előkeverékek használati utasításában fel kell tüntetni a tárolási feltételeket és a hőkezeléssel szembeni stabilitást. 
	Amprolium hydro-chloride (COXAM)
	Brojler-csirke
	125
	125
	5 1 777
	2. Az adalékanyag előkeverék formájában keverendő a takarmánykeverékbe. 
	125 
	125 
	Tojójérce
	HuvePharma NV 
	3. Az adalékanyagot tilos keverni más kokcidiosztatikumokkal. 
	4. Az engedély jogosultjának forgalomba hozatalt követő felügyeleti programokat kell végrehajtania a következőkre vonatkozóan: a baktériumokkal és az Eimeria spp.- vel szembeni rezisztencia 2031.12.14. HU Az Európai Unió Hivatalos Lapja 2021.11.24. L 418/15 – nagy teljesítményű kationcserélő folyadékkromatográfia 264 nm-en végzett UV-detektálással (RP-HPLC-UV) – 152/2009/EK rendelet. 
	5. Az adalékanyag és az előkeverékek felhasználóira vonatkozóan a takarmányipari vállalkozóknak munkafolyamatokat és szervezeti intézkedéseket kell meghatározniuk a készítmény alkalmazásából fakadó lehetséges kockázatok kezelésére. Ha a kockázatokat e folyamatokkal és intézkedésekkel nem lehet kiküszöbölni vagy minimálisra csökkenteni, akkor az adalékanyagot és az előkeverékeket egyéni védőeszközökkel, többek között bőrvédő eszközökkel és védőmaszkkal kell használni
	Mikotoxin-kötők
	A takarmányokban napjainkban leggyakrabban előforduló és a legtöbb problémát okozó toxikus anyagok a mikroszkópikus penészgombák által termelt mikotoxinok. Ezekkel szemben az állatok egyedi fogékonysága különböző, de mikotoxin terhelés esetén legtöbbször az egész populációban érezhető a teljesítmény visszaesés (Kovács, 2010).
	Gyakorlati körülmények között penészgomba fertőzés esetén legtöbbször multitoxikus hatással kell számolni. A mikotoxikózisok csökkentése érdekében a takarmányba toxinkötő vagy toxinbontó anyagokat lehet keverni. Az alapanyagok és a takarmánykeverékek mikotoxin tartalmát érdemes folyamatosan ellenőrizni.
	Gyakorlati körülmények között általában többféle mikotoxin fordul elő a fertőzött takarmányokban (aflatoxin, deoxinivalenol (DON), zearalenon (F-2), ochratoxin-A, fumonizin, T-2, HT-2). Ezek kölcsönhatásban vannak egymással. A kölcsönhatás függ a toxinok fajtájától, a koncentrációjuktól, és a vizsgált paramétertől. 
	A különböző állatfajok mikotoxinokkal szembeni érzékenysége eltérő. Így lényeges különbség mutatkozhat a húshasznú és tejtermelő kérődzők, a húshasznú és a tojást termelő baromfi fajok között. Az állatok életkora természetesen szintén nagy hatással van a toxin érzékenységre. A toxinkötő anyagoknak több típusát különböztetjük meg.
	1m01:
	A Bizottság 1016/2013/EU végrehajtási rendelete (2013. október 23.) egy, a Coriobacteriaceae családba tartozó DSM 11798 mikroorganizmus-törzset tartalmazó készítmény sertések takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről
	A Bizottság 2017/930/EU végrehajtási rendelete (2017. május 31.) a Coriobacteriaceae családba tartozó DSM 11798 mikroorganizmus-törzset tartalmazó készítmény valamennyi madárfaj takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről és az 1016/2013/EU végrehajtási rendelet módosításáról
	/
	//
	1m03:
	A Bizottság 1115/2014/EU végrehajtási rendelete (2014. október 21.) a Komagataella pastoris (DSM 26643) által termelt fumonizin-észteráz-készítmény sertések takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről
	A Bizottság 2017/913/EU végrehajtási rendelete (2017. május 29.) a Komagataella pastoris (DSM 26643) által termelt fumonizin-észteráz-készítmény valamennyi madárfaj takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről
	//
	1m03i:
	A Bizottság 2018/1568/EU végrehajtási rendelete (2018. október 18.) a Komagataella phaffii (DSM 32159) által termelt fumonizin-észterázt tartalmazó készítmény valamennyi sertés és baromfifaj takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről
	A Bizottság 2021/363/EU végrehajtási rendelete (2021. február 26.) egy, a Komagataella phaffii (DSM 32159) által termelt fumonizin-észterázt tartalmazó készítmény valamennyi állatfaj takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről
	/
	1m558:
	A Bizottság 1060/2013/EU végrehajtási rendelete (2013. október 29.) a bentonit valamennyi állatfaj takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről
	/
	/
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Mi takarmány-adalékanyagok definíciója?

A gazdasági haszonállatoknak szánt takarmányokban felhasználható takarmány-adalékanyagokról az Európai Unió 1831/2003/EK rendelete rendelkezik. A rendelet 2. cikke alapján takarmány-adalékanyagoknak tekintjük azokat az anyagokat, mikroorganizmusokat vagy készítményeket, a takarmány alapanyagok és előkeverékek kivételével, amelyek a takarmányhoz vagy az ivóvízhez adagolva egy vagy több kedvező hatást gyakorolnak az állatok termelésére, vagy az állati termék minőségére.



Takarmány-alapanyagok: olyan természetes állapotú, friss vagy tartósított, növényi vagy állati eredetű termékek, amelyek elsődleges rendeltetése az állatok táplálkozási szükségleteinek fedezése, illetve az ilyen termékek ipari feldolgozásából származó termékek, valamint olyan szerves vagy szervetlen anyagok, adalékanyagokkal vagy azok nélkül, amelyeket akár magukban, akár feldolgozás után állatok etetéséhez vagy takarmánykeverékek előállításához vagy előkeverékek vivőanyagaként szándékoznak felhasználni.

Előkeverék: takarmány-adalékanyagok, illetve egy vagy több takarmány-adalékanyag vivőanyagként takarmány-alapanyagokkal vagy vízzel vegyített keveréke, amelyet nem közvetlenül állatok etetésére szánnak.

Milyen kategóriákba és ezen belül milyen csoportokba sorolhatók a takarmány-adalékanyagok?



A 1831/2003/EK rendelet 6. cikke szerint a takarmány adalékanyagok az alábbi kategóriákba, és a rendelet 1. melléklete szerinti, kategóriákon belüli csoportokba sorolhatók:

Technológiai adalékanyagok: tartósítószerek, antioxidánsok, emulgeálószerek, stabilizátorok, sűrítőanyagok, zselésítő anyagok, kötőanyagok, radionuklidokkal való szennyeződést korlátozó anyagok, csomósodásgátló anyagok, savasságot szabályzó anyagok, szilázs adalékanyagok, denaturáló szerek, takarmány mikotoxinok általi fertőzésének csökkentésére szolgáló anyagok, higiéniai állapotjavítók, egyéb technológiai adalékanyagok.

Érzékszervi tulajdonságokat javító adalékanyagok: színezékek, aromaanyagok.

Tápértékkel rendelkező adalékanyagok: vitaminok, provitaminok, nyomelemek, aminosavak, sóik és azok analógjai, karbamid és származékai.

Állattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok: emészthetőséget fokozó anyagok, bélflóra stabilizálók, környezetre kedvező hatást gyakorló anyagok, egyéb állattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok, fiziológiaiállapot-stabilizálók. 

Kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok




Melyek a takarmány-adalékanyagok forgalomba hozatalának feltételei?



1831/2003/EK rendelet 3. cikk (1) bekezdése szerint:

	Egy takarmány-adalékanyag csak akkor hozható forgalomba, dolgozható fel vagy használható, ha: 

	a) az e rendelettel összhangban kiadott engedély hatálya alá tartozik; 

	b) az e rendeletben meghatározott felhasználási feltételek – beleértve a IV. mellékletben meghatározott általános feltételeket is, az engedély eltérő rendelkezése hiányában – és az anyag engedélyében meghatározott feltételek teljesülnek; és 	

	c) az e rendeletben meghatározott címkézési feltételek teljesülnek.



Melyek a takarmány-adalékanyagok engedélyezésének feltételei?

1831/2003/EK rendelet 4. cikke szerint: 

Egy új takarmány-adalékanyagot vagy egy takarmány-adalékanyag új alkalmazását engedélyeztetni kívánó bármely személy a 7. cikkel összhangban kérelmet nyújt be. 

Az engedélyt kizárólag e rendelet alapján és az ebben meghatározott eljárásoknak megfelelően, vagy a 178/2002/EK rendelet 53. és 54. cikkével összhangban lehet megadni, visszautasítani, megújítani, módosítani, felfüggeszteni vagy visszavonni. 

Az engedély kérelmezőjének vagy képviselőjének közösségi székhellyel kell rendelkeznie.

Az 5. cikk értelmében az engedélyezés feltételei:



Takarmány-adalékanyagot kizárólag akkor lehet engedélyezni, ha az engedély kérelmezője a 7. cikkben említett végrehajtási intézkedésekkel összhangban megfelelően és kielégítően bizonyította, hogy amennyiben a takarmány-adalékanyag használatát engedélyező rendeletben meghatározandó feltételekkel összhangban használják, az megfelel a (2) bekezdés követelményeinek, és a (3) bekezdésben felsorolt jellemzők közül legalább eggyel rendelkezik.

(2) A takarmány-adalékanyag:

a) nem lehet ártalmas az emberi vagy állati egészségre, illetve a környezetre, 

b) kiszerelése nem lehet a felhasználó megtévesztésére alkalmas, 

c) nem károsíthatja a fogyasztót az állati termékek sajátosságainak megváltoztatásával, és nem tévesztheti meg a fogyasztót az állati termékek sajátosságai tekintetében.

(3) A takarmány-adalékanyagnak:

a) kedvezően kell befolyásolnia a takarmány jellemzőit, 

b) kedvezően kell befolyásolnia az állati termékek jellemzőit, 

c) kedvezően kell befolyásolnia a díszhalak és -madarak színét, 

d) ki kell elégítenie az állatok tápanyagszükségletét,

e) kedvezően kell befolyásolnia az állattenyésztés környezeti következményeit, 

f) kedvezően kell befolyásolnia az állattenyésztést, az állatok teljesítményét vagy jólétét, különösen a gyomor-béltraktus flórájára vagy a takarmányok emészthetőségére gyakorolt hatásával, vagy 

g) kokcidiosztatikus vagy hisztomonosztatikus hatással kell rendelkeznie. 



A kokcidiosztatikumoktól vagy hisztomonosztatikumoktól eltérő antibiotikumok takarmány-adalékanyagként nem engedélyezhetők.

Hova kell benyújtani az engedélykérelmeket?

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

Az e rendelet 4. cikke szerinti engedélyezési kérelmet a Bizottságnak kell megküldeni, a 178/2002/EK rendelet – értelemszerűen alkalmazandó – 39f. cikke szerinti standard adatformátumoknak megfelelően, amennyiben léteznek ilyenek. A Bizottság haladéktalanul tájékoztatja a tagállamokat, és a kérelmet az Európai Élelmiszerbiztonsági Hatósághoz (a továbbiakban: a Hatóság) továbbítja.

Milyen adatokat és dokumentumokat kell a kérelem benyújtásakor a kérelmezőnek közvetlenül a Hatósághoz megküldenie?

a) neve és címe; 

b) a takarmány-adalékanyag azonosítása, a 6. cikkben szereplő kategória és funkcionális csoport szerinti javasolt besorolása, valamint leírása, amely adott esetben tartalmazza a tisztasági követelményeket is; 

c) a takarmány-adalékanyag előállítási, gyártási és tervezett felhasználási módjának, a takarmányban található adalékanyag tervezett felhasználás szerinti analitikai módszerének, valamint adott esetben a takarmány-adalékanyagból az élelmiszerben visszamaradó maradékanyagok vagy annak bomlástermékei szintjének meghatározására vonatkozó analitikai módszer leírása; 

d) az elvégzett vizsgálatok egy példánya és minden egyéb rendelkezésre álló anyag annak bizonyítására, hogy a takarmány-adalékanyag megfelel az 5. cikk (2) és (3) bekezdésében megállapított kritériumoknak; 

e) a takarmány-adalékanyag forgalomba hozatalára javasolt feltételek, beleértve a címkézési követelményeket, valamint adott esetben a felhasználására és kezelésére vonatkozó különleges feltételek (beleértve ismert összeférhetetlenségeit), felhasználási szintje a kiegészítő takarmányokban, valamint azon állatfajok és -kategóriák, amelyeknek a takarmány-adalékanyagot szánják; 

f) írásos nyilatkozat arról, hogy a kérelmező a II. mellékletben meghatározott követelményekkel összhangban a takarmány-adalékanyagból három mintát küldött közvetlenül a 21. cikkben említett közösségi referencia-laboratórium részére; 

g) a b) pont szerinti javaslatnak megfelelően a 6. cikk (1) bekezdésében említett a) vagy b) kategóriába nem tartozó, valamint a géntechnológiával módosított szervezetekből (GMO-k) álló, azokat tartalmazó vagy azokból előállított termékek forgalmazására vonatkozó közösségi jogszabályok hatálya alá tartozó adalékanyagok esetén a forgalomba hozatalt követő felügyeletre vonatkozó javaslat; 

h) az a)–g) pont szerint megadott információkat tartalmazó összefoglaló; 

i) a géntechnológiával módosított szervezetekből (GMO-k) álló, azokat tartalmazó vagy azokból előállított termékek forgalmazására vonatkozó közösségi jogszabályok hatálya alá tartozó adalékanyagok esetén az alkalmazandó jogszabályokkal összhangban kiadott valamennyi engedély adatai.




A Hatóság véleménye

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

A Hatóság az érvényes kérelem kézhezvételét követő hat hónapon belül véleményt ad. E határidőt minden alkalommal meg kell hosszabbítani, amikor a Hatóság kiegészítő információt kér a kérelmezőtől.

Mi a takarmány-adalékanyagok Közösségi engedélyezésének menete?

A 1831/2003/EK rendelet 9. cikk bekezdése szerint a Hatóság véleményének kézhezvételétől számított három hónapon belül a Bizottság elkészíti az engedély megadásáról vagy megtagadásáról szóló rendelet tervezetét.

A kérelmek elkészítésének, benyújtásának és értékelésének menetét a Bizottság 429/2008/EK számú (2008. április 25.) az 1831/2003/EK európai parlamenti és tanácsi rendeletnek a kérelmek elkészítése és megjelenési formája, valamint a takarmány-adalékanyagok értékelése és engedélyezése tekintetében történő végrehajtására vonatkozó részletes szabályokról szóló rendelete részletezi.

Adalékanyagok újraértékelése, újraengedélyezése

A 7. cikkel összhangban a kérelmet a határozott időre engedélyezett adalékanyagok esetében a 70/524/EGK irányelvnek megfelelően megadott engedély lejáratának időpontja előtt legalább egy évvel be kell nyújtani, és a határozatlan időre vagy a 82/471/EGK irányelvnek megfelelően engedélyezett adalékanyagok esetében az e rendelet hatálybalépésétől számított legfeljebb hét éven belül.

Egy adalékanyag e rendelettel összhangban történő engedélyezését követően az anyagot vagy az azt tartalmazó takarmányt felhasználó vagy forgalomba hozó bármely személy, vagy bármely egyéb érdekelt fél biztosítja az adalékanyag, vagy az azt tartalmazó takarmány forgalomba hozatalára, felhasználására és kezelésére vonatkozóan elrendelt minden feltétel és korlátozás betartását.

Hogyan zajlik az engedélyek megújítása?

Az e rendelet szerinti engedélyeket 10 éves időtartamokra lehet megújítani. A megújításra vonatkozó kérelmet legkésőbb az engedély lejártának időpontja előtt egy évvel kell a Bizottságnak elküldeni.

 Olyan engedélyek esetében, amelyeket nem egy meghatározott jogosult számára adnak ki, a takarmány-adalékanyagot először forgalomba hozó bármely személy, vagy bármely más érdekelt fél benyújthatja a kérelmet a Bizottságnak, és ezt a személyt kell kérelmezőnek tekinteni. 

Olyan engedélyek esetében, amelyeket egy meghatározott jogosult részére adnak ki, az engedély jogosultja, illetve jogutódja vagy jogutódjai nyújthatják be a kérelmet a Bizottságnak, és e személyeket kell kérelmezőnek tekinteni.

Milyen szabályok vonatkoznak a takarmány-adalékanyagok címkézésére és csomagolására?

Egy takarmány-adalékanyag vagy adalékanyagok előkeveréke csak akkor hozható forgalomba, ha csomagolásának vagy tárolóedényének címkézése egy közösségi székhellyel rendelkező előállító, csomagoló, importőr, eladó vagy forgalmazó felelősségére megtörtént, és azon jól láthatóan, olvashatóan és letörölhetetlenül az anyagban jelen levő valamennyi adalékanyag vonatkozásában a következő információk szerepelnek, legalább annak a tagállamnak hivatalos nyelvén vagy nyelvein, amelyben forgalomba hozzák:

a) az adalékanyagoknak az engedélyezéskor adott egyedi megnevezése, amelyet az engedélyben említett funkcionális csoport neve előz meg;

b) az e cikkben említett adatokért felelős személy neve vagy cégneve, és címe vagy székhelye;

c) a nettó tömeg, vagy folyékony adalékanyagok és előkeverékek esetében a nettó térfogat vagy a nettó tömeg;

d) adott esetben a takarmányhigiénia követelményeinek meghatározásáról szóló, 2005. január 12-i 183/2005/EK európai parlamenti és tanácsi rendelet (1) 10. cikke vagy a 95/69/EK irányelv 5. cikke alapján a takarmány-adalékanyagot vagy az előkeveréket előállító vagy forgalomba hozó létesítmény engedélyezési száma;

e) a használati utasítás és a használatra vonatkozó biztonsági előírások, valamint adott esetben az engedélyben említett különleges követelmények, beleértve azon állatfajokat és –kategóriákat, amelyeknek az adalékanyagot vagy az adalékanyagok előkeverékét szánják;

f) az azonosítási szám; 

g) a gyártási tétel hivatkozási száma és a gyártás időpontja.

Előkeverékek esetén a b), d), e) és g) pont nem alkalmazandó az azokban található takarmány-adalékanyagokra.

(5) Az adalékanyagokat és az előkeverékeket csak zárt csomagolásban vagy zárt tárolóedényben lehet forgalomba hozni, amelyeket olyan módon kell lezárni, hogy a lezárás a kinyitáskor megsérüljön, és azt ne lehessen újra felhasználni.

A 1831/2003/EK rendelet III. melléklete részletezi az egyes adalékanyagokra és előkeverékekre vonatkozó különleges címkézési követelményeket.

Az engedélyezett takarmány-adalékanyagok közösségi nyilvántartása (European Union Register of Feed Additives): https://ec.europa.eu/food/safety/animal-feed/feed-additives/eu-register_en 

A regiszter egy folyamatosan változó közösségi nyilvántartás, ezért a változások rendszeres követése és ellenőrzése szükséges! 

[bookmark: _Toc210895748]Adalékanyag csoportok és néhány példa

[bookmark: _Toc210895749]Technológiai adalékanyagok

1. Tartósítószerek: szorbinsav, hangyasav, ecetsav, tejsav, propánsav, fumársav, citromsav, foszforsav,

2. Antioxidánsok: aszkorbinsav, alfa-tokoferol, etoxikin,

3. Emulgeálószerek és stabilizátorok, sűrítőanyagok és zselésítő anyagok: guargumi, xantán gumi, cassia gumi, gumiarábikum, lecitin

4. Stabilizátorok

5. Sűrítőanyagok

6. Zselésítő anyagok

7. Kötőanyagok: kovasav, kalcium-szilikát, kaolinitos agyagok, lignoszulfonátok, montmorillonit-illit, bentonit, 

8. Radionuklidokkal való szennyeződést korlátozó anyagok: bentonit

9. Csomósodásgátló anyagok: illit-montmorillonit-kaolinit, dolomit-magnezit

10. Savasságot szabályozó anyagok: nátrium-hidroxid, kálium-diformiát, citromsav

11. Szilázs adalékanyagok (enzimek és mikroorganizmusok is): tejsav baktérium-törzsek, hangyasav, propánsav, nátrium-propionát, ammónium-propionát, nátrium-benzoát, alfa-amiláz, béta-glükanáz, celluláz, szilanáz

12. Denaturáló szerek

13. A takarmány mikotoxinok általi fertőzésének csökkentésére szolgáló anyagok: fumonizin-észteráz, bentonit

14. Higiéniai állapotjavítók: nátrium-formiát, hangyasav

15. Egyéb technológiai adalékanyagok: benzoesav, vas(III)-citrát kelát, ammónium-klorid, Saccharomyces cerevisiae

[bookmark: _Toc210895750]Érzékszervi tulajdonságokat javító adalékanyagok

1. a takarmányt megszínező vagy annak színét helyreállító anyagok;

a. az állati eredetű élelmiszert megszínező anyagok: kantaxantin

b. a díszhalak vagy -madarak színét kedvezően befolyásoló anyagok: tartrazin



2. Aromaanyagok

[bookmark: _Toc210895751]Tápértékkel rendelkező adalékanyagok 

1. vitaminok, provitaminok, és olyan kémiailag jól meghatározott anyagok, amelyeknek hasonló hatása van: ld. lent.

2. nyomelemek vegyületei: ld. lent.

3. aminosavak, sóik és analógjaik: L-lizin bázis valamennyi állatfajnak, L-treonin valamennyi állatfajnak (E-coli), L-triptofán valamennyi állatfajnak (E. coli), L-glutamin valamennyi állatfajnak, L-hisztidin valamennyi állatfajnak.

4. karbamid és származékai: karbamid kérődzőknek, 

[bookmark: _Toc210895752]Az állattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok



1. emészthetőséget fokozó anyagok: olyan anyagok, amelyek az állatokkal megetetve bizonyos takarmány-alapanyagokra gyakorolt hatásuk révén növelik a takarmány emészthetőségét: endo-1,4-béta-xilanáz és endo-1,4-béta-glükanáz hízósertéseknek, 6-fitáz sertéseknek és baromfinak, 

2. bélflóra-stabilizálók: mikroorganizmusok vagy egyéb kémiailag meghatározott anyagok, amelyek az állatokkal megetetve pozitív hatást gyakorolnak a bélflórára: Lactococcus lactis PCM B/00039, Carnobacterium divergens PCM KKP 2012p, Lactobacillus casei PCM B/00080, Lactobacillus plantarum PCM B/00081 és Saccharomyces cerevisiae,

3. a környezetre kedvező hatást gyakoroló anyagok: 3-nitro-oxi-propanol,

4. egyéb állattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok: benzoesav

[bookmark: _Toc210895753]Vitaminok



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

A „vitaminok, provitaminok és olyan kémiailag jól meghatározott anyagok, amelyeknek hasonló hatása van” funkcionális csoportba tartozó, az 1. pont értelmében felsorolandó takarmány-adalékanyagok esetében a címkén az „adalékanyagok” cím alatt feltüntetett hozzáadott tartalom helyett az „analitikai összetevők” cím alatt megadható a teljes eltarthatósági idő alatt garantált teljes mennyiség.

A-vitamin:

A Bizottság 2015/724/EU végrehajtási rendelete (2015. május 5.) a retinil-acetát, a retinil-palmitát és a retinil-propionát valamennyi állatfaj takarmány adalékanyagaként történő engedélyezéséről
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D-vitamin:

A Bizottság 2017/1492/EU rendelete (2009. szeptember 25.) a 25-hidroxi-kolekalciferol stabilizált formájának brojlercsirkék, hízópulykák, egyéb baromfi és sertések takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről
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B2-vitamin (riboflavin): nem minden formában!

A Bizottság 2019/901/EU számú (2019. május 29.) az Ashbya gossypii (DSM 23096) által termelt riboflavin, a Bacillus subtilis (DSM 17339 és/vagy DSM 23984) által termelt riboflavin és a Bacillus subtilis (DSM 17339 és/vagy DSM 23984) által termelt riboflavin-5′-foszfát nátriumsója (B2-vitaminforrások) valamennyi állatfaj takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről szóló végrehajtási rendelete nem ír elő a B2-vitamin etetésére vonatkozó maximális felső határértéket.



B6-vitamin (piridoxin-hidroklorid)



A Bizottság 2021/507/EU számú (2021. március 23.) a piridoxin-hidroklorid (B6-vitamin) valamennyi állatfaj takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezésének megújításáról szóló végrehajtási rendelete nem ír elő a B6-vitamin etetésére vonatkozó maximális felső határértéket.



B12-vitamin (cianokobalamin)

A Bizottság 2022/1249/EU végrehajtási rendelete (2022. július 19.) az Ensifer adhaerens CNCM I-5541 által termelt, cianokobalamin formában lévő B12-vitamin valamennyi állatfaj takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről



A Bizottság 2024/1325/EU végrehajtási rendelete (2024. május 8.) az Ensifer adhaerens CGMCC 21299 által termelt cianokobalamint (B12-vitamint) tartalmazó készítmény valamennyi állatfaj takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről szóló végrehajtási rendelete nem ír elő a B12-vitamin etetésére vonatkozó felső és alsó határértéket.B1-vitamin (tiamin-hidroklorid, tiamin-mononitrát)



A Bizottság 2015/897/EU számú (2015. június 11.) a tiamin-hidroklorid és a tiamin-mononitrát valamennyi állatfaj takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről szóló végrehajtási rendelete nem ír elő a B1-vitamin etetésére vonatkozó maximális felső határértéket.



C-vitamin (aszkorbinsav)



A Bizottság 2015/1061/EU számú (2015. július 2.) az aszkorbinsav, a nátrium-aszkorbil-foszfát, a nátrium-kalcium-aszkorbil-foszfát, a nátrium-aszkorbát, a kalcium-aszkorbát és az aszkorbil-palmitát valamennyi állatfaj takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről szóló végrehajtási rendelete nem ír elő a C-vitamin etetésére vonatkozó maximális felső határértéket.



E-vitamin



A Bizottság 2023/341/EU végrehajtási rendelete (2023. február 15.) az E-vitamin valamennyi állatfaj takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezésének megújításáról és a 26/2011/EU rendelet hatályon kívül helyezéséről szóló végrehajtási rendelete nem ír elő az E-vitamin etetésére vonatkozó felső és alsó határértéket.

[bookmark: _Toc210895754]Nyomelemek



· Fe: vas-karbonát, vas-klorid-hexahidrát, vas-fumarát, vas-oxid, vas-szulfát-monohidrát, vas-szulfát-heptahidrát, aminosavak vas-kelátja

A Bizottság 2017/2330/EU végrehajtási rendelete (2017. december 14.) a vas(II)-karbonátnak, a vas(III)-klorid-hexahidrátnak, a vas(II)-szulfát-monohidrátnak, a vas(II)-szulfát-heptahidrátnak, a vas(II)-fumarátnak, az aminosavak vas(II)-kelát-hidrátjának, a fehérjehidrolizátumok vas(II)-kelátjának és a glicin-hidrát vas(II)-kelátjának valamennyi állatfaj takarmány-adalékanyagaként, valamint a vas-dextrán malacok takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről

· Co: kobalt-acetát-tetrahidrát, bázikus kobalt-karbonát-monohidrát, kobalt-szulfát-heptahidrát,

A Bizottság 601/2013/EU végrehajtási rendelete (2013. június 24.) a kobalt(II)-acetát-tetrahidrát, a kobalt(II)-karbonát, a kobalt(II)-karbonát-hidroxid(2:3)monohidrát, a kobalt(II)-szulfát-heptahidrát és a bevont, granulált kobalt(II)-karbonát-hidroxid(2:3)monohidrát takarmány-adalékanyagként történő engedélyezéséről

A Bizottság 2023/1455/EU végrehajtási rendelete (2023. július 13.) a kobalt(II)-acetát-tetrahidrát, a kobalt(II)-karbonát, a kobalt(II)-karbonát-hidroxid(2:3)monohidrát és a kobalt(II)-szulfát-heptahidrát kifejlett bendővel rendelkező kérődzők, lófélék és nyúlfélék takarmány-adalékanyagaként történő sürgős ideiglenes engedélyezéséről

· Mo: nátrium-molibdenát

A Bizottság 2019/1965/EU végrehajtási rendelete (2019. november 26.) a nátrium-molibdát-dihidrát juhok takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről

· Se: nátrium-szelenit, cink-L-szeleno-metionin,

A Bizottság 2019/49/EU végrehajtási rendelete (2019. január 4.) a nátrium-szelenit, a bevont, granulált nátrium-szelenit és a cink-L-szeleno-metionin valamennyi állatfaj takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről

· Mn: mangán-klorid-tetrahidrát, mangán-szulfát-monohidrát, aminosavak mangán-kelátja,

A Bizottság 2017/1490/EU végrehajtási rendelete (2017. augusztus 21.) a mangán-klorid tetrahidrát, a mangán(II)-oxid, a mangán-szulfát monohidrát, az aminosav-hidrátok-mangánkelátja, a fehérjehidrolizátumok mangánkelátja, a glicin-hidrát mangánkelátja és a dimangán-klorid-trihidroxid valamennyi állatfaj takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről

· I: Kálium-jodid, vízmentes kalcium-jodát,

A Bizottság 2015/861/EU végrehajtási rendelete (2015. június 3.) a kálium-jodid, a vízmentes kalcium-jodát és a bevont, granulált vízmentes kalcium-jodát valamennyi állatfaj takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről

· Zn: cink-acetát-dihidrát, cink-oxid, cink-szulfát-heptahidrát, cink-szulfát-monohidrát, aminosavak cink-kelátja,

A Bizottság 2016/1095/EU végrehajtási rendelete (2016. július 6.) a cink-acetát-dihidrát, a vízmentes cink-klorid, a cink-oxid, a cink-szulfát-heptahidrát, a cink-szulfát-monohidrát, az aminosavak cink-kelátjának hidrátja, a fehérjehidrolizátumok cink-kelátja, a glicin-hidrát cink-kelátja (szilárd) és a glicin-hidrát cink-kelátja (folyékony) valamennyi állatfaj takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről

· Cu: réz-acetát-monohidrát, bázikus réz-karbonát-monohidrát, réz-klorid-dihidrát, réz-oxid, réz-szulfát-pentahidrát, aminosavak réz-kelátja, réz-lizin-szulfát

A Bizottság 2018/1039/EU végrehajtási rendelete (2018. július 23.) a réz(II)-diacetát-monohidrát, a réz(II)-karbonát-dihidroxi-monohidrát, a réz(II)-klorid-dihidrát, a réz(II)-oxid, a réz(II)-szulfát-pentahidrát, az aminosavak réz(II)-kelát-hidrátja, a fehérjehidrolizátumok réz(II)-kelátja, a glicin-hidrát réz(II)-kelátja (szilárd) és a glicin-hidrát réz(II)-kelátja (folyékony) valamennyi állatfaj takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről

A Bizottság 2023/1334/EU végrehajtási rendelete (2023. június 29.) a metionin-hidroxi-analóg rézkelátja valamennyi állatfaj takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezésének megújításárólAz adott elem megengedhető legnagyobb tartalma a teljes értékű takarmányra vetítve (mg/kg), illetve napi bevitelének megengedhető legnagyobb mennyisége (mg/nap).

Az adalékanyagok a Bizottság 2017/2330/EU végrehajtási rendeletében engedélyezett vas-tartalma:

Fe 

Juhfélék: 500 mg/kg (összesen)

Szarvasmarhafélék és baromfi: 450 mg/kg (összesen)

Malacok az elválasztás előtt egy hétig: 250 mg/nap (összesen)

Kedvtelésből tartott állatok: 600 mg/kg (összesen)

Egyéb fajok: 750 mg/kg (összesen)

Az adalékanyagok a Bizottság 601/2013/EU és a 2023/1455/EU végrehajtási rendeletében engedélyezett kobalt-tartalma:

Co 

· Kifejlett bendővel rendelkező kérődzők, lófélék, nyúlfélék, rágcsálók, növényevő hüllők és állatkerti emlősök: 1 (összesen) mg/kg

Az adalékanyagok a Bizottság 2019/1965/EU végrehajtási rendeletében engedélyezett molibdén-tartalma:

Mo 

· Juh: (összesen) 2,5 mg/kg

Az adalékanyagok a Bizottság 2019/49/EU végrehajtási rendeletében engedélyezett szelén-tartalma:

Se

· Valamennyi állatfaj: (összesen) 0,5 mg/kg

Az adalékanyagok a Bizottság 2017/1490/EU végrehajtási rendeletében engedélyezett mangán-tartalma:

Mn 

· Hal: (összesen) 100 mg/kg

· Egyéb fajok: (összesen) 150 mg/kg

Az adalékanyagok a Bizottság 2015/861/EU végrehajtási rendeletében engedélyezett jód-tartalma:

I

· Lófélék: (összesen) 4 mg/kg

· Tejtermelő kérődzők és tojótyúkok: (összesen) 5 mg/kg

· Halak: (összesen) 20 mg/kg

· Egyéb állatfajok és -kategóriák: (összesen) 10 mg/kg



Az adalékanyagok a Bizottság 2016/1095/EU végrehajtási rendeletében engedélyezett cink-tartalma:

Zn

· Kutya, macska: 200 mg/kg (összesen)

· Lazacalakúak és borjúknál alkalmazott tejpótló: 180 mg/kg (összesen)

· Malacok, kocák, nyulak, valamint a lazacalakúakat kivéve az összes halfaj: 150 mg/kg (összesen)

· Egyéb fajok és kategóriák: 120 mg/kg (összesen)



Az adalékanyagok a Bizottság 2018/1039/EU végrehajtási rendeletében engedélyezett réz-tartalma:

Cu 

Szarvasmarha:

— szarvasmarha a kérődzés megindulása előtt: 15 mg/kg (összesen),

— egyéb szarvasmarha: 30 mg/kg (összesen).

Juhok: 15 mg/kg (összesen)

Kecskefélék: 35 mg/kg (összesen)

Malacok:

— szopós- és elválasztott malacok legfeljebb 4 héttel az elválasztás utánig: 150 mg/kg (összesen);

— az elválasztást követő 5. héttől az elválasztás utáni 8. hét végéig: 100 mg/kg (összesen).

Rákfélék: 50 mg/kg (összesen),

Egyéb állatok: 25 mg/kg (összesen).

[bookmark: _Toc210895755]Kokcidiosztatikumok



A Bizottság 140/2012/EU végrehajtási rendelete (2012. február 17.) a monensin-nátrium tojójércék takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről (az engedély jogosultja: Huvepharma NV, Belgium)

A Bizottság 109/2007/EK rendelete (2007. február 5.) a monenzin-nátrium (Coxidin) takarmány-adalékanyagként való engedélyezéséről

A Bizottság 2021/2094/EU végrehajtási rendelete (2021. november 29.) a dekokinát (Deccox és Avi-Deccox 60G) brojlercsirkék takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről (az engedély jogosultja: Zoetis Belgium SA)

 Bizottság 1356/2004/EK rendelete (2004. július 26.) a kokcidiosztatikumok és egyéb gyógyászati anyagok csoportba tartozó Elancoban adalékanyag takarmányokban való felhasználásának tíz évre történő engedélyezéséről – Monensin-Na

A Bizottság 2020/148/EU végrehajtási rendelete (2020. február 3.) a robenidin-hidroklorid (Robenz 66G) brojlercsirkék takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről, valamint az 1800/2004/EK rendelet módosításáról (az engedély jogosultja: Zoetis SA)

A Bizottság 2023/2594/EU végrehajtási rendelete (2023. november 21.) a robenidin-hidrokloridot tartalmazó készítmény (Cycostat 66G) tenyésznyulak és hízónyulak takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezése megújításának megtagadásáról (az engedély jogosultja: Zoetis Belgium S.A.) és az 532/2011/EU végrehajtási rendelet hatályon kívül helyezéséről

A Bizottság 2023/1172/EU végrehajtási rendelete (2023. június 15.) a lazalocid-A-nátrium (Avatec 150 G) készítmény brojlercsirkék takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről, a lazalocid-A-nátrium (Avatec 150 G) készítmény tojójércék takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezésének megtagadásáról, a brojlercsirkék és tojójércék takarmány-adalékanyagaként forgalmazott lazalocid-A-nátrium (Avatec 15 % cc) készítmény forgalomból történő kivonásáról, valamint az 1455/2004/EK rendelet és az (EU) 2021/932 végrehajtási rendelet hatályon kívül helyezéséről (az engedély jogosultja: Zoetis Belgium S.A.)

A Bizottság 874/2010/EU rendelete (2010. október 5.) a maximum 16 hetes pulykáknál alkalmazható lazalocid A-nátrium takarmány-adalékanyag engedélyezéséről (az engedély jogosultja az Zoetis Belgium SA)

A Bizottság 2021/2047/EU végrehajtási rendelete (2021. november 23.) az amprólium-hidroklorid (COXAM) brojlercsirkék és tojójércék takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről (az engedély jogosultja: HuvePharma NV)

A Bizottság 2024/231/EU végrehajtási rendelete (2024. január 12.) a halofuginon-hidrobromidot tartalmazó készítmény (Stenorol) brojlercsirkék, hízópulykák és tenyészpulykák takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről (az engedély jogosultja: Huvepharma NV)

A Bizottság 2015/46/EU végrehajtási rendelete (2015. január 14.) a diklazuril brojlercsirkék, hízópulykák, valamint hízó- és tenyészgyöngytyúkok takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről (az engedély jogosultja: Huvepharma NV.)

A Bizottság 2023/2733/EU végrehajtási rendelete (2023. december 7.) a diklazurilből előállított (Coxiril) készítmény tojójércék és fácánok takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről (az engedély jogosultja: Huvepharma NV) és az (EU) 2015/46 végrehajtási rendelet helyesbítéséről

A BIZOTTSÁG 2017/1914/EU VÉGREHAJTÁSI RENDELETE (2017. október 19.) a szalinomicin-nátrium (Sacox 120 microGranulate és Sacox 200 microGranulate) brojlercsirkék és tojójércék takarmány-adalékanyagaként történő felhasználásának engedélyezéséről, valamint az 1852/2003/EK és az 1463/2004/EK rendelet hatályon kívül helyezéséről (az engedély jogosultja a Huvepharma NV)

A BIZOTTSÁG 2024/2389/EU VÉGREHAJTÁSI RENDELETE (2024. szeptember 9.) a szemduramicin-nátrium (Aviax 5 %) készítmény brojlercsirkék takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről (az engedély jogosultja: Phibro Animal Health s.a.), valamint az 1443/2006/EK rendelet hatályon kívül helyezéséről

A BIZOTTSÁG 2020/994/EU VÉGREHAJTÁSI RENDELETE (2020. július 9.) a monenzin és a nikarbazin (Monimax) hízópulykák, brojlercsirkék és tojójércék takarmány- adalékanyagaként történő engedélyezéséről (az engedély jogosultja: Huvepharma NV)

A Bizottság 1464/2004/EK rendelete (2004. augusztus 17.) a kokcidiosztatikumok és egyéb gyógyászati anyagok csoportba tartozó Monteban adalékanyag takarmányokban való felhasználásának tíz évre történő engedélyezéséről

A Bizottság 885/2010/EU rendelete (2010. október 7.) a narazin- és nikarbazinkészítmény brojlercsirke-takarmányhoz adott adalékanyagként történő engedélyezéséről (az engedély jogosultja: Eli Lilly and Company Ltd) és a 2430/1999/EK rendelet módosításáról 
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		5 1 701 

		Monenzin-nátrium 

(Coxidin) 

		Tojójérce

Brojlercsirke

Pulyka 

		16 hetes

-

16 hetes 

		100

100

60 

		125

125

100 

		1. A vágást megelőzően legalább egy napig tilos alkalmazni. 

2. Az adalékanyag előkeverék formájában bekeverhető összetett takarmányba. 

3. A monensin-nátriumot tilos keverni más kokcidiosztatikumokkal. 

4. A használati utasításnak tartalmaznia kell az alábbi szöveget: „Lovakra veszélyes. Ez a takarmány ionofort tartalmaz: tiamulinnal való egyidejű alkalmazása kerülendő, és figyelemmel kell kísérni a más gyógyászati anyagokkal való egyidejű alkalmazásából eredő, esetleges káros hatásokat.” 

5. Megfelelő védőruházat, kesztyű és arcvédő vagy védőszemüveg viselése kötelező. Ha a szellőzés elégtelen, megfelelő légzőkészüléket kell használni. 

6. Az engedély jogosultja biztosítja az Eimeria ssp.-vel szembeni rezisztenciára vonatkozó, forgalomba hozatalt követő nyomonkövetési program tervezését és végrehajtását.



		E 757 

		Monenzin-nátrium 

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

		Tojójérce

Brojlercsirke

Pulyka 

		16 hetes

-

16 hetes

		100

100

60

		120

125

100

		Használata a vágás előtt legalább 1 nappal tilos

A használati utasításban feltüntetendő:

„Lovakra veszélyes. Ez a takarmány ionofort tartalmaz: tiamulinnal való egyidejű alkalmazása kerülendő  és figyelemmel kell kísérni a más gyógyászati anyagokkal való egyidejű alkalmazásából eredő, esetleges hátrányos következményeket.” 
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		5 1 763

		Lazalocid A-nátrium 15g/100g 

(Avatec 150 G) 

		Pulyka

Fácán, gyöngytyúk, fürj, fogoly, kivéve tojómadarak. 

		16 hetes





-

		75





75

		125





125

		Használata a vágás előtt legalább 5 nappal tilos

Az adalékanyag előkeverék formájában keverendő bele az összetett takarmányba.

A diklazurilt tilos egyéb kokcidiosztatikumokkal keverni. 

A használati utasításban feltüntetendő:

„Lovakra veszélyes”

„Ez a takarmány ionofort tartalmaz: egyes gyógyászati anyagokkal való egyidejű alkalmazása ellenjavallott lehet.”

Az engedély jogosultja forgalomba hozatal utáni nyomonkövetési programot dolgoz ki és hajt végre a baktériumrezisztenciára és az Eimeriára vonatkozóan. 



		51763

		Lazalocid- A-nátrium 15 g/100 g (Avatec 150 G)

		Brojler-csirkék

		-

		90

		90

		1.Az adalékanyag és az előkeverék használati utasításában fel kell tüntetni a tárolási feltételeket és a hőkezeléssel szembeni stabilitást. 

2.Használata a vágás előtt legalább 3 nappal tilos. 3.Az adalékanyag, az előkeverék és a takarmánykeverék használati utasításában fel kell tüntetni a következőket: „Lovakra veszélyes”. „Ez a takarmány ionofórt tartalmaz: egyes gyógyászati anyagokkal, többek között a tiamulinnal történő egyidejű alkalmazása ellenjavallt lehet.” 

4.Az engedély jogosultja a 429/2008/EK bizottsági rendelettel összhangban biztosítja, hogy az Eimeria spp. elleni rezisztenciára vonatkozóan forgalomba hozatal utáni nyomonkövetési programot tervez és azt végre hajtja.

5.Az adalékanyag előkeverék formájában keverendő bele a takarmánykeverékbe. 

6.A lazalocid-A-nátriumot tilos egyéb kokcidiosztatikumokkal keverni.










		Az adalék-anyag azonosító-száma 

		Adalék  kereskedelmi név

		Állatfaj vagy kategória

		Maximális életkor

		Legkisebb megenged-hető tartalom

		Legnagyobb megenged-hető tartalom

		Egyéb rendelkezések



		

		

		

		

		mg hatóanyag/kg a 12%-os nedvességtartalmú teljes értékű takarmányban

		



		5 1 766 

		Szalinomicin-Na 120 g/kg (Sacox 120 microgranu-látum)

Szalinomicin-Na 200 g/kg (Sacox 200 microgranu-látum)

		Brojler

csirke



Tojójérce 

		-





12 hetes 

		50





50 

		70





50 

		Várakozási idő: nulla nap.

Az adalékanyagok előkeverék formájában keverendők a takarmánykeverékbe.

A szalinomicin-nátriumot tilos keverni más kokcidiosztatikumokkal.

A használati utasításában fel kell tüntetni a következőket:

„Veszélyes a lófélékre és a pulykákra.”

„Ez a takarmány ionofort tartalmaz, egyes gyógyászati anyagokkal (pl. tiamulin) történő egyidejű alkalmazása ellenjavallt lehet.”

Az engedély jogosultja biztosítja a bakteriális és az Eimeria ssp. elleni rezisztenciára vonatkozó, forgalomba hozatalt követő felügyelet tervezését és végrehajtását

Az adalékanyag és az előkeverékek felhasználóira vonatkozóan a takarmányipari vállalkozóknak munkafolyamatokat és szervezeti intézkedéseket kell meghatározniuk a használatból fakadó lehetséges kockázatok kezelésére. Ha a kockázatokat e folyamatokkal vagy intézkedésekkel nem lehet kiküszöbölni vagy minimálisra csökkenteni, akkor az adalékanyagot és az előkeverékeket egyéni védőeszközökkel, többek között légzésvédő maszkkal, szemvédővel és bőrvédő eszközökkel kell használni







		Az adalékanyag azonosító-száma 

		Adalék  kereskedelmi név

		Állatfaj vagy kategória

		Maximális életkor

		Legkisebb megenged-hető tartalom

		Legnagyobb megenged-hető tartalom

		Egyéb rendelkezések



		

		

		

		

		mg hatóanyag/kg a 12%-os nedvességtartalmú teljes értékű takarmányban

		



		E 765 

		Narasin 100 g/kg

(Monteban, Monteban G 100) 

		Brojler-csirke

		- 

		60 

		70 

		Használata a vágás előtt legalább 1 nappal tilos

A használati utasításban feltüntetendő: 

„Lófélékre, pulykákra és nyulakra veszélyes. Ez a takarmány ionofort tartalmaz: egyes gyógyászati anyagokkal (pl. tiamulin) való egyidejű alkalmazása ellenjavallott lehet.” 










		Az adalékanyag azonosító-száma 

		Adalék  kereskedelmi név

		Állatfaj vagy kategória

		Maximális életkor

		Legkisebb megenged-hető tartalom

		Legnagyobb megenged-hető tartalom

		Egyéb rendelkezések



		

		

		

		

		mg hatóanyag/kg a 12%-os nedvességtartalmú teljes értékű takarmányban

		



		E 773 

		Szemduramicin-nátrium 51,3 g/kg

(Aviax 5 %) 

		Brojler-csirke

		-

		20

		25

		Használata a vágás előtt legalább 5 nappal tilos

A szemduramicin és a tiamulin egyidejű használata esetén előfordulhat a takarmány- és vízfogyasztás csökkenése. 







		Az adalékanyag azonosító-száma 

		Adalék  kereskedelmi név

		Állatfaj vagy kategória

		Maximális életkor

		Legkisebb megenged-hető tartalom

		Legnagyobb megenged-hető tartalom

		Egyéb rendelkezések



		

		

		

		

		mg hatóanyag/kg a 12%-os nedvességtartalmú teljes értékű takarmányban

		



		51764

		Halofuginon-hidrobromid 6 g/kg

(Stenorol)

		Brojler-csirke

Hízó-pulykák, Tenyész-pulykák

		-







12 hetes 

		2







2 

		3







3 

		Használata a vágás előtt legalább 5 nappal tilos





*A készítmény és az azt tartalmazó előkeverékek, amelyeket 2024. augusztus 4. előtt állítottak elő és címkéztek a 2024. február 4. előtt alkalmazandó szabályoknak megfelelően, a meglévő készletek kimerüléséig továbbra is forgalomba hozhatók és felhasználhatók.

A készítményt tartalmazó azon takarmánykeverékek és takarmány-alapanyagok, amelyeket 2025. február 4. előtt állítottak elő és címkéztek a 2024. február 4. előtt alkalmazandó szabályoknak megfelelően, a meglévő készletek kimerüléséig továbbra is forgalomba hozhatók és felhasználhatók.



		Az adalékanyag azonosító-száma 

		Adalék  kereskedelmi név

		Állatfaj vagy kategória

		Maximális életkor

		Legkisebb megenged-hető tartalom

		Legnagyobb megenged-hető tartalom

		Egyéb rendelkezések



		

		

		

		

		mg hatóanyag/kg a 12%-os nedvességtartalmú teljes értékű takarmányban

		



		5a758

		Robenidin-hidroklorid 66 g/kg 

(Robenz 66 G) 

		Brojler-csirke

Pulyka

		-



- 

		36



30 

		36



36 

		Használata a vágás előtt legalább 5 nappal tilos 



		

		*

		

		

		

		

		Használata a vágás előtt legalább 5 nappal tilos

Az adalékanyag előkeverék formájában keverendő bele az összetett takarmányba.

A robenidin-hidrokloridot tilos egyéb kokcidiosztatikumokkal keverni.

Biztonsági előírás: használatkor védőmaszk, -szemüveg és -kesztyű viselése kötelező.

Az engedély jogosultja biztosítja az Eimeria ssp.-vel szembeni rezisztenciára vonatkozó, forgalomba hozatalt követő felügyeleti program tervezését és végrehajtását. 





[bookmark: _GoBack]*az előkeverékek meglévő készleteit 2024. március 12-ig ki kell vonni a forgalomból. Az adalékanyaggal vagy előkeverékekkel 2024. március 12. előtt előállított takarmány-alapanyagokat és takarmánykeverékeket 2024. június 12-ig ki kell vonni a forgalomból.




		Az adalékanyag azonosítószáma

		Adalék  kereskedelmi név

		Állatfaj vagy kategória

		Maximális életkor

		Legkisebb megenged-hető tartalom

		Legnagyobb megenged-hető tartalom

		Egyéb rendelkezések



		

		

		

		

		mg hatóanyag/kg a 12%-os nedvességtartalmú teljes értékű takarmányban

		



		E 756

		Dekokvinát 0,6g/kg

(Deccox 6%)



		Brojler-csirke

		-

		30

		40

		Használata a vágás előtt legalább 3 nappal tilos



		51756i

		Decoquinate (Deccox)

		Brojler-csirke

		-

		30

		40

		1. Az adalékanyag és az előkeveré kek használati utasításában fel kell tüntetni a tárolási feltételeket és a hőkezeléssel szembeni stabilitást.

 2. Az adalékanyag előkeverék formájában keverendő bele a takarmánykeverékbe. 

3. Az adalékanyagot tilos keverni más kokcidiosztatikumokkal. 

4. Az engedély jogosultjának forgalomba hozatalt követő felügyeleti programokat kell végrehajtania a következőkre vonatkozóan: a baktériumokkal és az Eimeria spp.-vel szembeni rezisztencia. 

5. Az adalékanyag és az előkeverékek felhasználóira vonatkozóan a takarmányipari vállalkozóknak munkafolyamatokat és szervezeti intézkedéseket kell meghatározniuk a készítmény alkalmazásából fakadó lehetséges kockázatok kezelésére. Ha a kockázatokat e folyamatokkal vagy intézkedésekkel nem lehet kiküszöbölni vagy minimálisra csökkenteni, akkor az adalékanyagot és az előkeverékeket egyéni védőeszközzel kell használni.



		51756ii

		Decoquinate (Avi-Deccox 60G)

		Brojler-csirke

		-

		30

		40

		1. Az adalékanyag és az előkeverékek használati utasításában fel kell tüntetni a tárolási feltételeket és a hőkezeléssel szembeni stabilitást. 

2. Az adalékanyag előkeverék formájában keverendő bele a takarmánykeverékbe. 

3. Az adalékanyagot tilos keverni más kokcidiosztatikumokkal. 

4. Az engedély jogosultjának forgalomba hozatalt követő felügyeleti programokat kell végrehajtania a következőkre vonatkozóan: a baktériumokkal és az Eimeria spp.-vel szembeni rezisztencia. 

5. Az adalékanyag és az előkeverékek felhasználóira vonatkozóan a takarmányipari vállalkozóknak munkafolyamatokat és szervezeti intézkedéseket kell meghatározniuk a készítmény alkalmazásából fakadó lehetséges kockázatok kezelésére. Ha a kockázatokat e folyamatokkal vagy intézkedésekkel nem lehet kiküszöbölni vagy minimálisra csökkenteni, akkor az adalékanyagot és az előkeverékeket egyéni védőeszközzel kell használni.







		Az adalékanyag azonosító-száma 

		Adalék  kereskedelmi név

		Állatfaj vagy kategória

		Maximális életkor

		Legkisebb megenged-  hető tartalom

		Legnagyobb megenged-  hető tartalom

		Egyéb rendelkezések



		

		

		

		

		mg hatóanyag/kg a 12%-os nedvességtartalmú teljes értékű takarmányban

		



		5 1 774 

		Nikarbazin 250 g/kg 

		Brojler-csirke

		- 

		125 

		125 

		Használata a vágás előtt legalább 1 nappal tilos

A nikarbazint tilos egyéb kokcidiosztatikumokkal keverni, kivéve a narazint.

Az adalékanyag előkeverék formájában belekeverhető az összetett takarmányba.

2013. október 26-tól a p-nitroanilin tartalom ≤ 0,1%.

Az engedély jogosultja biztosítja a bakteriális és az Eimeria ssp. elleni rezisztenciára vonatkozó, forgalomba hozatalt követő felügyeleti terv tervezését és végrehajtását







		Az adalékanyag azonosító-száma 

		Adalék  kereskedelmi név

		Állatfaj vagy kategória

		Maximális életkor

		Legkisebb megengedhe-tő tartalom

		Legnagyobb megenged-hető tartalom

		Egyéb rendelkezések



		

		

		

		

		mg hatóanyag/kg a 12%-os nedvességtartalmú teljes értékű takarmányban

		



		5 1 772 

		Narazin 80 g/kg - Nikarbazin 80 g/kg

(Maxiban G160) 

		Brojler-csirke

		

		40 mg narazin

40 mg nikarbazin 

		50 mg narazin

50 mg nikarbazin 

		A használati utasításban feltüntetendő: „Lófélékre, pulykákra és nyulakra veszélyes.”

„Ez a takarmány ionofort tartalmaz: egyes gyógyászati anyagokkal történő egyidejű alkalmazása ellenjavallott lehet.”

Az adalékanyagot előkeverék formájában bele kell keverni az összetett takarmányba.

A narazin- és nikarbazin készítményt tilos más kokcidiosztatikumokkal keverni.

Az engedély jogosultja forgalomba hozatal utáni nyomonkövetési programot dolgoz ki és hajt végre a baktériumrezisztenciára és az Eimeria spp. elleni rezisztenciára vonatkozóan.

2013. október 28-tól a p-nitroanilin-tartalom ≤ 0,1%.

Biztonsági okokból használatkor védőmaszk viselése kötelező.







		Az adalékanyag azonosító-száma 

		Adalék  kereskedelmi név

		Állatfaj vagy kategória

		Maximális életkor

		Legkisebb megenged-hető tartalom

		Legnagyobb megenged-hető tartalom

		Egyéb rendelkezések



		

		

		

		

		mg hatóanyag/kg a 12%-os nedvességtartalmú teljes értékű takarmányban

		



		5 1 777

		Amprolium hydro-chloride (COXAM)

HuvePharma NV 

		Brojler-csirke

Tojójérce

		

		125

125 

		125

125 

		1. Az adalékanyag és az előkeverékek használati utasításában fel kell tüntetni a tárolási feltételeket és a hőkezeléssel szembeni stabilitást. 

2. Az adalékanyag előkeverék formájában keverendő a takarmánykeverékbe. 

3. Az adalékanyagot tilos keverni más kokcidiosztatikumokkal. 

4. Az engedély jogosultjának forgalomba hozatalt követő felügyeleti programokat kell végrehajtania a következőkre vonatkozóan: a baktériumokkal és az Eimeria spp.- vel szembeni rezisztencia 2031.12.14. HU Az Európai Unió Hivatalos Lapja 2021.11.24. L 418/15 – nagy teljesítményű kationcserélő folyadékkromatográfia 264 nm-en végzett UV-detektálással (RP-HPLC-UV) – 152/2009/EK rendelet. 

5. Az adalékanyag és az előkeverékek felhasználóira vonatkozóan a takarmányipari vállalkozóknak munkafolyamatokat és szervezeti intézkedéseket kell meghatározniuk a készítmény alkalmazásából fakadó lehetséges kockázatok kezelésére. Ha a kockázatokat e folyamatokkal és intézkedésekkel nem lehet kiküszöbölni vagy minimálisra csökkenteni, akkor az adalékanyagot és az előkeverékeket egyéni védőeszközökkel, többek között bőrvédő eszközökkel és védőmaszkkal kell használni







[bookmark: _Toc210895756]Mikotoxin-kötők



A takarmányokban napjainkban leggyakrabban előforduló és a legtöbb problémát okozó toxikus anyagok a mikroszkópikus penészgombák által termelt mikotoxinok. Ezekkel szemben az állatok egyedi fogékonysága különböző, de mikotoxin terhelés esetén legtöbbször az egész populációban érezhető a teljesítmény visszaesés (Kovács, 2010).



Gyakorlati körülmények között penészgomba fertőzés esetén legtöbbször multitoxikus hatással kell számolni. A mikotoxikózisok csökkentése érdekében a takarmányba toxinkötő vagy toxinbontó anyagokat lehet keverni. Az alapanyagok és a takarmánykeverékek mikotoxin tartalmát érdemes folyamatosan ellenőrizni.

Gyakorlati körülmények között általában többféle mikotoxin fordul elő a fertőzött takarmányokban (aflatoxin, deoxinivalenol (DON), zearalenon (F-2), ochratoxin-A, fumonizin, T-2, HT-2). Ezek kölcsönhatásban vannak egymással. A kölcsönhatás függ a toxinok fajtájától, a koncentrációjuktól, és a vizsgált paramétertől. 

A különböző állatfajok mikotoxinokkal szembeni érzékenysége eltérő. Így lényeges különbség mutatkozhat a húshasznú és tejtermelő kérődzők, a húshasznú és a tojást termelő baromfi fajok között. Az állatok életkora természetesen szintén nagy hatással van a toxin érzékenységre. A toxinkötő anyagoknak több típusát különböztetjük meg.

1m01:

A Bizottság 1016/2013/EU végrehajtási rendelete (2013. október 23.) egy, a Coriobacteriaceae családba tartozó DSM 11798 mikroorganizmus-törzset tartalmazó készítmény sertések takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről

A Bizottság 2017/930/EU végrehajtási rendelete (2017. május 31.) a Coriobacteriaceae családba tartozó DSM 11798 mikroorganizmus-törzset tartalmazó készítmény valamennyi madárfaj takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről és az 1016/2013/EU végrehajtási rendelet módosításáról



[image: ]
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1m03:

A Bizottság 1115/2014/EU végrehajtási rendelete (2014. október 21.) a Komagataella pastoris (DSM 26643) által termelt fumonizin-észteráz-készítmény sertések takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről

A Bizottság 2017/913/EU végrehajtási rendelete (2017. május 29.) a Komagataella pastoris (DSM 26643) által termelt fumonizin-észteráz-készítmény valamennyi madárfaj takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről

[image: ][image: ]

1m03i:

A Bizottság 2018/1568/EU végrehajtási rendelete (2018. október 18.) a Komagataella phaffii (DSM 32159) által termelt fumonizin-észterázt tartalmazó készítmény valamennyi sertés és baromfifaj takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről

A Bizottság 2021/363/EU végrehajtási rendelete (2021. február 26.) egy, a Komagataella phaffii (DSM 32159) által termelt fumonizin-észterázt tartalmazó készítmény valamennyi állatfaj takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről

[image: ]



1m558:

A Bizottság 1060/2013/EU végrehajtási rendelete (2013. október 29.) a bentonit valamennyi állatfaj takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről

[image: ]

[image: ]

1



image1.png

@ CL2009R0767HU0020030.00015 X | B 20211014, - Takarmany Szakma: X @ ABIZOTTSAG (EU) 2015/ 724 VEC X | + v -

<« C } @ eurlexeuropa.eu/legal-content/HU/TXT/PDF/?uri=CELEX:32015R07248iqid=1634649240533&from=hu Q #x ®» 2

ABIZOTTSAG (EU) 2015/ 724 VEGREHAJTASI RENDELETE - (2015. méjus 5.) - a retinil-acetét, a retinil-palmitt és ...

Legkischb | Legnagyobb

Az
tartalom tartalom

engedély
jogosult- | Adalékanyag
jinak
neve

Az adalék- Az

Tovibbi rendelkezésck engedély
Igrta

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai Allatfaj vagy Maximilis

médszer ~Kategoria dletkor | A-vitamin IUfkg 12 %-0s

nedvességtartalmii teljes
érékii takarmanyban

Kategéria: tipértékkel rendelkez5 adalékanyagok. Funkcionlis csoport: vitaminok, provitaminok és olyan kémiailag jé| meghatirozott anyagok, amelyeknek hasonlé hati-
suk van

3a672a Retinil-ace- | Az adalékanyag dsszetétcle (Szopés- és el 16000 | 1. Az adalékanyag clokeve- | 2025.
it vagy Retinil-acetdt vilasztott) ma- rékkel keverends bele a | majus 26.
A-vitamin Jacok takarményba.

Trifenilfoszfin-oxid (TPPO) < 100 mg|kg A retinil-acett kereske-

A hatdanyag jellemzése Hizosertések ]del".“ Jorgalomba hoz-
" ’ hato és gyogyszerkészit-

Retinil-acetit ménybsl llo adalékany-

Kocik agként haszndlhat6.

. A tartalomra a cimkén is

o U b certé feltiintetett  kovetkezs
Retinil-acetit, szildrd forma, el6allitds kémiai | Egyéb sertések e dlkalmmsands,

szintézissel. 11U = 0,344pg retinil-ace-
Tisztasdgi kritériumok: min. 95 % (min. | Csirkék és ki- tt.

2,76 MIUJg). sebb baromfifa- . A retinil-acetdt, a retinil-
jok palmitit vagy a retinil-
propiondt keveréke nem
A takarminy-adalékanyag teljes A-vitamin- haladhatja meg az_adott
tartalminak_meghatdrozasira: vékonyréteg- | pulykik fajokra és  kategéridkra
kromatogrifia UV detektdldssal (TLC-UV) meghatdrozott  legna-
(Eurdpai  Gygyszerkonyv, 6. kiadas, gyobb tartalmat.

0217. monogrifia).

Analitikai médszerck (')

elde] soferear o redomng zy

. Az adalékanyag és az el6-
Az elékeverékek és takarminy-adalékanya- keverékek haszndlati uta-
gok teljes A-vitamintartalmdnak meghatdro- | Egyéb baromfi sitdsdban fel kell tiintetni
dsira: forditott fizisti nagy teljesitmény fo- a tirolisi s a stabilitdsi
kromatogrifia (RP-HPLC) UV vagy feltételeket.

fluoreszcencids detektaldssal - 152/2009/EK | Tejel6 tehenek
rendelet (3. és tenyésztehe-
nek

. Biztonsigi  cl6irds:  az
anyag kezelésekor véds-
maszk, védGszemiiveg és
védGkeszty( viselése kote-

Tenyészborjak lez6.

Egyéb borjak és
tehenek
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Allatfaj vagy -Kategéria | Maximilis Legkisebb tartalom Legnagyobb Egyéb rendelkezések |z engedely
életkor tartalom lejarta
U vagy mg kolekalciferol (!)/kg 12 %-os
nedvességtartalmi teljes értéki takarmanyban
nok, provitaminok és olyan kémiailag j6l meghatarozott anyagok, amelyeknek hasonlé hatasa van
[Sertések. [ 00010 1A Ds-vitamin készitmények[2027-
l0.05 mg adalékanyagaként torténd forgalombal 2 Pember 11
hozatala és felhasznalésa megengedett.
[Teipotiok malacok szamira 10000 1 Az adalékanyag clékeverék forméjaban)
1025 mg keverendd bele a takarményba.
BAz adalékanyag és az clékeverékek]
———— oot haszudlati utasitasdban fel kell rontetai o
.1 me throlasi és stabilitasi feltételeket.
- A 25-hidroxi-kolekalciferolbsl &
kolekalciferolbél ~ 4lls  keverék]
[Feipotiok borjak szamara 10000 10/ legnagyobb tartalma 1 ke teljes értéki
l0.25 mg takarményban:
—= 0.125 mg_(}) (5 000 IU D;
fuhok [+ 000 TU vitaminnak megfeleld) brojlercsirkékf
0.1 mg és hizépulyksk esciében,
—=<0,080 mg egyéb baromfi esciében,
[projlercsirkék [s 00010 —=<0.050 mg sertések esctében.
0.125
o me |5D-vitamin egyidejé hasznilata nem)|
' ‘megengedett.
[Pulykak 5 009IU oA nyipari vl 26
[0.125 mg munkafolyamatokat ~ és  szervezet
intézkedéseket kell meghatéroznivk az)
b20orw adalékanyag és  az  eldkeverékek]
b.0so felhaszndléi szémdra a Dj-vitamin
mg PR Lo - 2
belégzésébél adéds rendkivil veszélyes|
hatdsok kezelésére. Ha az emlitett
I ofetek [¢ 000 T rendkivil  veszélyes hatsokkal
0.1 mg kapesolatos kockizatokat o
folyamatokkal vagy intézkedésckkel
nem lehet felszamolni vagy minimalisral
Halfajok I3 000 IU csokkenteni, akkor az adalékanyagot és|
0,075 mg az elékeverékeket egyéni véddeszkozzel
tobbek  kozott védomaszkkal  kell
fEeyeb fajok oootu haszndlni
10.05 mg.
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‘mg/kg 12 %-0s nedvességtartalmii teljes

értéki takarmanyban

|Az engedely
lejarta

ok és olyan kémiailag joI

‘meghatarozott anyagok, amelyeknek hasonlo hatdsuk van

[Brojtercsirke

0,100

1.Az adalékanyag elékeverék forméjaban}
belekeverhetd a takarmanyba.

|2 Legnagyobb 25-hidroxi-kolekalciferol é
Dy-vitamin  (kolekalciferol) ~keveré|
ke

tartalom 1 teljes  érték

[Hizopulyka

0,100

takarményban:
—< 0125 mg_() (5 000 IU Dy

vitaminnak megfelels) brojlercsirkék]
és hizépulyksk esciében,

[Egyéb baromfi

0,080

<0,080 mg egyéb baromfi eseiében,
—=<0,050 mg sertésck esetében.

B.D;-vitamin egyidejé hasznslata nem|
‘megengedett.

l4.Az ctoxikvin-tartalmat a cimkén fel kell

[Sertéstelek

0,050

tuntetni.
|5 Biztonsigi  okokbél  hasznilatk
védbmaszk viselése kotelezd.
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& eceuropa.eu/food/system/files/2021-09/animal-feed_additives_eu-register_1831-03.pdf

Category | Functional Code Additive Reference(s) of Community legal act | Reference in OJ Date of Expiry date of Date of first
Group authorisation authorisation(s) entry in the
TATeX TorReg T83T03) Register
1 K 3 Substances E250 Sodium nitrte Reg (EC) 183172003 OITZ8 072005 | FoTowg T prowsions |07 TT.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 submitted
T ™ “Substances Tor the reduction | 1107 Micro-organismsirain DSV TT798 o Commission Tmplementing Reguation | OJLZE: TITT 2073 T3 TT.2023 T5TTTS
of the contamination of feed i ., i (EU) No 1016/2013 of 23 October 2013 | 24.10.2013. p.
by mycotoxins the Coriobacteriaceae family [Figs] J Amended by Commission 367 Amended by
(trichothecenescarbonat)) Implementing Regulation (EU) No 0JL141
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 21.06.2017 271.06.2027 07.06.17
of the contamination of feed the Coriobacteriaceae family [Allavian | (EU)No2017/930 of 31 May 2017 01.06.2017.0.6
by mycotoxins 4
(trichothecenes) species]
1 ™ Substances for the reduction | 1103 Fumonisin esterase EC3.1.1.87 Commission Tmplementing Reguation | OJL30Z, 12018 TTIT2028 ZAT0E
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
T ™ “Substances Tor the reduction | T3 Fumonisin esterase EC 31187 Tommission Tmplementing Reguation | OJ 139 TIUG20T7 19062027 300517
of the cmia_rlinaﬁm D_f feed produced by Komagataellapastoris (EU) N0 2017/913 of 29 May 2017 30.05.2017. p.
by mycotoxins (fumonisins) DSM 26643 [All avian species] 33
1 m Substances for the requction TmO31 Fumonisin esterase EC 3.1.1.87 Tommission Implementing Reguation OJT 262 08.11.2018 08.11.2028 191018
of the contamination of feed produced by Komagataellaphaﬂii (DSM (EU) N0 2018/1568 of 18 October 2018 | 19.10.2018. p.
by mycotoxins (fumonisins) 32159) [All pigs; All poultry species] E
1 ™ SubsTances Torthe reduction | TmO3T Fumonisin esterase EC3.7.1.87 Commission Tmplementing Reguiation | OJL70 71032027 77032037 OT032T
of the contamination of feed produced by Komagataella phaﬂii (DSM (EU) N0 2021/363 of 26 February 2021 | 01.03.2021.p. 3
by mycotoxins (fumonisins) 32150) [All animal species]
1 ™ SubsTances Torreducion o | TmB58 Bentonite [Ruminants, Poultry, Pigs] Commission Tmplementing Reguation | OJ L2859, 912013 TITT2023 [ERERES
the contamination of feed by (EU) No 1060/2013 of 29 October 2013 | 31.10.2013. p.
my cotoxins (aflatoxin B1) I Corrigendum SL in OJ L10, 33/
15.01.2014, p. 32 Corrigendum SL
0J L10,
15.01.2014. p.
32
7 a Fiy gene condiion enhaces | TK236 Formic acid Commission Tmplementing Reguatiar | OJ LTz 21062077 206207 07T
(EU) 2017/940 of 1 Jure 2017 02.06.2017. p.

40
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Legkisebb | Legnagyobb

Az adalék- | Az cnge i tartalom | tartalom
anyag | oo Osszetétel, kémiai képlet, leirds, | Allatfaj vagy
azonosits | 1°89%t analitikai modszer “Kategéria CFUkg 12 %-0s nedvesség-
szima ’nm tartalmii teljes értéki takar-
mén

Egyéb rendelkezésck

Kategoria: technoldgiai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: a takarmény mikotoxinok ltali fert6zésének csokkentésére szolgilé anyagok: trichotecének

1m0l | — | A Coriobacteriaceae | Az adalékanyag dsszetétele Valameny- | — 17x100 | — | 1. Az adalékanyag és az elokeverékek
csalddba tartoz6 4 9 <. | nyi madar- haszndlati utasitdsiban fel kell tiin-
DSM 11798 mik. | 82140 5 x 10° CTUJg adalé- | B Ec tetni a taroldsi feltételeket és a hGke-

kanyagot tartalmazé, a Corio- ’ ;
roorganizmus- Vag zeléssel szembeni stabilitast.

- bacteriaceae  csalddba  tartoz6
torzs DSM 11798  mikroorganiz- . Az adalékanyag haszndlata a takar-
mus-torzsb6l 4ll6 készitmény. manyban eléfordulo nemkivanatos
anyagokrol sz016 eur6pai uniés jog-
szablyoknak megfelels  takarma-
A hatéanyag jellemzése nyokban megengedett.

szilard formdban

A kovetkez8 életképes  sejtjei: . Haszndlata a kovetkezG engedélye-
a Coriobacteriaceae csaladba tar- zett  kokcidiosztatikumokat tartal-
tozé DSM 11798 mikroorga- mazé takarmdnyban engedélyezett:
nizmus-tdrzs narazin/nikarbazin,  szalinomi

o nétrium, monenzin-ndtrium, robeni-
Analitkai médszer () din-hidroklorid, diklazuril, narazin
A Coriobacteriaceae csalédba tar- vagy nikarbazin.

tozd DSM 11798 mikroorga- . Az adalékanyag és az el6keverékek
nizmus-tdrzs szémldlisa; Oxy- felhasznloira vonatkozéan a takar-
rase-zal kiegészitett VM agart ményipari vallalkozéknak munkafo-
alkalmazé lemezontéses m6d- lyamatokat és  szervezeti intéz-
szer. kedéseket kel ‘meghatdrozniuk a
A Coriobacteriaceae csalédba tar- haszndlatbol fakado lehetséges koc-
toz6 DSM 11798 mikmolga— kazatok kezelésére. Ha a kockazato-
nizmus-tdrzs azonositdsa: pul- kat e folyamatokkal vagy intézkedé-
2dl6 erdterti gél-elektroforézis sekkel nem lehet kikiiszobolni vagy
(PFGE). minimalisra csokkenteni, akkor az
adalékanyagot és az elokeverckeket
egyéni véddeszkozzel, tobbek kozott
védémaszkkal kell haszndlni.

e(deT sojereary omn redong zy
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Az adalék-

anyag
azonosito

szama

Az engedély
jogosult-
janak neve

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds,
analitikai modszer

Allatfzj vagy
-kategéria

Maximilis
életkor

Legkisebb
tartalom

Legnagyobb
tartalom

CFUJkg 12 %-0s nedvesség-
tartalmii teljes értékd takar-

min;

an

Egyéb rendelkezések

Kategéria: technolégiai

adalékanyagok. Funkcionilis csoport: a takarmany mikotoxinok dltali fert6zésének csokkentésére szolgil6 anyagok: trichotecének

1 mo01

A Coriobacteriaceae
csalddba tartozd
DSM 11798 mik-
roorganizmus-
torzs

Az adalékanyag sszetétele

Legalabb 5 x 10° CFU[g adalé-
kanyagot tartalmazé, a Corio-
bacteriaceae  csalidba  tartozo
DSM 11798 mikroorganiz-
mus-torzsbél all6 készitmény.
szildrd formdban

A hatdanyag jellemzése

A kovetkezS életképes sejtjei:
a Coriobacteriaceae csalidba tar-

toz6 DSM 11798 mikroorga-
nizmus-torzs

Analitikai médszer (')

A Coriobacteriaceae csalidba tar-
toz6 DSM 11798 mikroorga-
nizmus-torzs szamlaldsa: Oxy-
rase-zal kiegészitett VM agart

alkalmazé lemezontéses mod-
szer.

A Coriobacteriaceae csaladba tar-
toz6 DSM 11798 mikroorga-
nizmus-torzs azonositésa: pul-
2416 erdterti gél-elektroforézis

(PEGE).

Sertések

1,7 x 108

1. Az adalékanyag és az eloke-
verékek haszndlati utasitdsa-
ban fel kell tiintetni a taroldsi
feltételeket és a hokezeléssel
szembeni stabilitést.

. Az adalékanyag hasznilata

a takarminyban el6fordulo

ivinatos  anyagokrol

52616 eurépai uniés jogszaba-

Iyoknak megfelel takarma-
nyokban megengedett.

. Az adalékanyag és az elGke-
verékek felhasznéléira vonat-
koz6an a takarményipari
véllalkozoknak ~munkafolya-
matokat és szervezeti intéz-
kedéseket kell meghatdroz-
niuk a haszndlatbol fakado
lehetséges kockazatok kezelé-
sére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal vagy intézke-
désekkel nem lehet  ki-
kiiszobolni vagy minimdlisra
csokkenteni, akkor az adalé-
Kanyagot és az elokeveréke-
ket egyéni  véddeszkozzel,
t6bbek kozott védSmaszkkal
kell haszndlni.

() Az analitikai médszerek részletes leirsa a referencialaboratérium honlapjén talilhaté: https:Jec.curopa.cufjrcfenfeurl feed-additivesfevaluation-reports”
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Gber 21.) - a Komagataella pastoris (DSM

Minimalis Maximilis
Az Az engedél . Allatfai tartalom tartalom
adalékanyag | . gedcly . Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai d Fels6 A 2 Az engedély
7% | jogosultjdnak | Adalékanyag ; vagy . g A Tovabbi rendelkezések ;
azonositd médszer Kategori korhatdr Aktivitdsi egység|kg lejdrta
Py neve -kategoria “ .
szdma 12 %-0s nedvességtartalmii
teljes értéki takarmdnyban
Technoldgiai adalékanyagok: a takarmdny mikotoxinok ltali szennyez8désének csokkentésére szolgilé anyagok: fumonizinok
1mo03 — Fumonizin- | Az adalék dsszetétele Sertés — 15 — . Az adalékanyag és az el6ke- 2024.
észterdz EC . verékek haszndlati utasitd- | november 11.
A Komagataella pastoris (DSM 26643) p - .
3.1.1.87 dltal  termelt,  legaldbb 3 000UJg saban fel kell tiintetni a

fumonizin-észterdzt tartalmazé készit-
mény ().

A hatdanyag jellemzése
A Komagataella pastoris (DSM 26643)

dltal termelt fumonizin-észterdzt tartal-
mazé készitmény.

Analitikai médszer ()

A fumonizin-észterdz aktivitdsa megha-
térozdsinak modszere:  Nagyteljesit-
mény( folyadékkromatografia tomeg-
spektrométerrel térsitva.

Az enzim fumonizin Bl-re gyakorolt
hatdsira 8,0 pH kémhatds mellett,
30 °C-on felszabadul trikarballilsav
mennyiségi meghatdrozdsin  alapul6
HPLC-MS/MS médszer.

térolasi koriilményeket és a
pelletdldsi stabilitast.

. Ajdnlott legnagyobb adag:

300 Ulkg a teljes értékd
takarmanyban

. Az adalékanyag haszndlata

a takarmédnyban el6forduld
nemkivénatos  anyagokrol
52616 eurdpai unids jogsza-
balyoknak megfelel§ takar-
manyokban megengedett.

. Biztonsagi elGirds: haszni-

latkor védémaszk, véds-
szemiiveg és védSkeszty(i
viselése kotelez6.

il teilashallil

G 1
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NH
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Legkiscbb | Legnagyobb
Azadalék | oo R ) tartalom | tartalom
anyag el | Adaléa Osszetétel, kémiai képlet, leirds, anali- | Allatfaj vagy
azonosits | JOBOU nyag tikai médszer ~Kategéria Aktivitisi egység/kg
szima Janak neve 12 %-0s nedvességtartalmit
teljes értékii takarmanyban

Egyéb rendelkezésck

Technoldgiai adalékanyagok: a takarmény mikotoxinok ltali szennyez3désének csokkentésére szolgilé anyagok: fumonizinek

1 mo3 — Fumonizin- | Az adalékanyag Gsszetétele Valamennyi — 15U — 1. Az adalékanyag és az elGkeveré- | 2027. ji-
(swt | madrtsj kek haszndlati utasitésdban fel | nius 19.
legaldbb kell tiintetni a téroldsi feltétele-

észterdz. A Komagataclla  pastoris
EC3.1.1.87 | 26643) dltal  termelt,
3000 U()g fumonizin-ésterdzt

tartalmazo készitmény.

ket és a hokezeléssel szembeni
stabilitdst.
o . Ajanlott  legnagyobb  adag:
A hatdanyag jellemzése 300 Ujkg a telies ériéki takar-
A Komagataella  pastoris  (DSM minyban.
26643) dltal termelt fumonizin-ész-

- PP . Az adalékanyag haszndlata a ta-
terdzt tartalmaz6 készitmény.

karményban el6fordulé nemki-
Analitikai médszer (?) vénatos anyagokrél szolé eurd-
pai uniés jogszabalyoknak (%)
megfelels takarményokban
megengedett.

A fumonizin-észterdz ~ aktivitdsa
meghatdrozasinak modszere: Nagy-
teljesitmény( folyadékkromatografia B B R
tomegspekirométerrel tarsitva. . Az adalékanyag és az elokeveré-
kek felhasznaloira vonatkozéan

Az enzim fumonizin Bl-re gyako- takarmanyipari vallalkozok-
rolt hatisira 8,0 pH kémhatis mel- nak munkalolyamatokat és

lfm, 30 °C-on _fe}s_zabadulo tfnkar’ba‘nl— szervezeti  intézkedéseket kel
lilsav  mennyiségi meghatdrozésin meghatirozniuk a hasznalatbol
alapulé HPLC-MS/MS médszer. fakado _lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal vagy intézkedé-
sekkel nem lehet felszamolni
vagy minimdlisra csokkenteni,
akkor az adalékanyagot és az
el6keverckeket egyéni véddesz-
kozzel, tobbek t véds-
‘maszkkal kell haszndlni.

e(deT sojereary omn redong zy

() 1 U az az enzimaktivitis, amely percenként 1 umol trikarballilsavat szabadit fel 100 pM fumonizin B1-b61 0,1 mgJml szarvasmarhaszérum-albumint tartalmazé 20 mM Tris-Cl pufferoldatban 8,0 pH kémha-
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Az
adalékanyag
azonosito
szdma

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds,
anali modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Legkiscbb
tartalom

Legna-
gyobb
tartalom

Aktivitdsi

cgységlkg

friss anyagban

Egyéb rendelkezések

Kategéria: technoldgiai adalékanyagok. Funkcionilis csoport:a takarmdny mikotoxinok éltali szennyez8désének

csokkentésére szolgilé anyagok: fumonizinek

1m03i

Fumonizin-
észterdz EC
3.1.1.87

Az adalékanyag Ssszetétele

Legaldbb 3000 Ug (), a
Komagataella phaffii (DSM 32159)
dltal termelt fumonizin-észterazt
tartalmazo készitmény.

A hatéanyag jellemzése
A Komagataclla phaffii (DSM 32159)
dltal termelt fumonizin-észterzt
tartalmazo készitmény.

Analitikai médszer ()

— A fumonizin-észterdz aktivitisa
meghatirozdsinak  modszere:
Nagy teljesitmény( folyadékkro-
matogréfia tandem tomegspekt-
rometridval tdrsitva. Az enzim
fumonizin B1-re gyakorolt hata-
sira 8,0 pH kémhatds mellett,
30 °C-on felszabadul6 trikarbal-
lilsav mennyiségi meghatdrozi-
sén alapulé HPLC-MS/MS méd-

szer.

Valamennyi
dllatfaj

40

1.

Azadalékanyag és az elokeverékek hasznélati
iban fel kel tiintetni a téroldsi feltéte-

. Azadalékanyag hasznilata csak kukoricaala-

pii szilizsban engedélyezett.

. Ajénlott legnagyobb adag: 300 Ufkg friss

anyagban.

. Az adalékanyag haszndlata a takarmanyban

el6fordulé nemkivinatos anyagokrol szol6
eurdpai uniés jogszabilyoknak () megfelel
takarmdnyokban megengedett.

. Az adalékanyag és az cl6keverékek felhasz-

ndloira vonatkozéan a takarményipari villal-
kozoknak munkafolyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatdrozniuk a hasz-
nilatbol fakado lehetséges kockazatok keze-
lésére. Ha a kockdzatokat e folyamatokkal
vagy intézkedésekkel nem lehet felszdmolni
vagy minimélisra csokkenteni, akkor az ada-
lékanyagot és az elokeverékeket egyéni vé-
dGeszkozzel, tobbek kozott védomaszkkal
kell haszndlni.

2031.3.21.

() 1Uazaz enzimaktivitds, amely percenként 1 pmol trikarballilsavat szabadit fel 100 uM fumonizin B1-b61 0,1 mgJml szarvasmarhaszérum-albumint tartalmaz6 20 mM Tris-Cl pufferoldatban 8,0 pH kémhatds
mellett, 30 °C-on.

i modszerck részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhaté:hups:/fec.europa.cufjrcfenfeurl feed-additives/evaluation-reports

() Az Eur6pai Parlament és a Tandcs 2002/32/EK irdnyelve (2002. mjus 7.) a takarmdnyban cl6fordulé nemkivinatos anyagokrél (HL L 140., 2002.5.30., 10. o).

(9 Azanal

0 Qi

ommander

Y

elde] soeieary o redoing zy







image10.png

D Tokarmény - Nésin x | Bl categery X @ ABaotsig 0602011EU v X | 4 v - 8 x

€ 5 C 0 & surlexeuropaeisgak-content/HU/TXT/PDF furi-CELEX32013R10608om —EN Qs »a
= ABizottsdg 1060/2013/EU végrohaltis endelete (2013. okiber 29 a bantorit valamennyialatfa akarminy-a

I. MELLEKLET

Ninimals | Maximilis
talom | tanslom

Al

Mldanysg | K Kple, i, sl mdaee | S8 |l Kbt | g npogi 12 0w Tovibbi rendelkezések Az engedély eina

ndvessgtaralm eles énék

iny mikotox i é ére szolgilé anyagok: aflatoxin B1

Bentonit | Az adalcka Kerddadk A haszndlati wiasitisnak. taralmaznia kell az | 2023, november 19.
alibbi szoveget:
Bentonit: 270 % szmekit (diokiaéderes | Baromi
‘montmorillont) — Kerillend a_makrolidokkal valé. egyidej
Sertés Szdjon it toriénd alkalmazisa’,

A hatdanyag jllemzése

— baromii vonatkozdsiban: .Kerillendd a robe-
Bentonit: 2 70% semekiit(diokiaéderes nidinnel valo egyidej akalmazisa.
‘montmorillont)
. Baromfi vonatkozdsiban: a_robenidintdl eltérs
<10% opil és foldpit kokeidiosztatikumokkal val cgyidej hasznilata
cllenjavalla_bentonitot 5 000 mglkgfele
seinten tartalmaze teljes értek takarminy eseté-
ben.

< 4% kvare és kal

AfB, -kotdképesség (BC yp) 90°% feett

A bentonit telies mennyisége nem haladhatja
meg a teles értéki takarminyban megengedett
‘maximilis szintet, amely a teljes értekd takar-
minyra nézve 20 000 mglkg.

Analikai mdszer ()

A takarminy-adalékanyag bentonit-tartl-
minak meghatdrozisa: rongendifirakcio

(XRD)

wlde soperean o redoing 2y,

Az adalékanyag hasmilata a takarminban

rdul6 nemkivinatos  anyagokrdl 52610
curdpai unios jogszabilyoknak megfelcld takar-
minyokban megengedett

Az adalékanyag BCgpy meghatirozisa: a
pufferoldatban 5.0 pH értéken. vigaett
adszorpeids  vizsgilat 4 mgll AL
Koncentricid és 0,02 % (omegkoncentri-
ci6) mellett a takarminy-adalékanyag
esctében.

Biztonsigi _cldirés:_hasznilatkor védomaszk,
vidsszemiveg és védokesziyt vislése kotelezs.

) Az analiikai médszerck réstets leiisa 3 takarmviny-adakékanyagok vizsglairs lérehozon curdpa s reerencialaboratrium honlapién tailhad: htp]iemmjc e curopa.culEURLS EURL_feed_sddiives Pagesindex spx
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A midr ()
A takarminy-adskkanysg bentonit-al
minak meghatirozisa: ronigendiiraked
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Az adalckanyag BC g meghatiroriss: 3
puffcokdaban 50" pi énéhen vegaes
sdszonpeits  vizsgiar  4mgl | ABL
Koncenirici é 002 % (iomegkoncentri-
) mellet 3 takarminy-sdiléianyag
cetdben.

5. Biztonsigi

A basnilai wasisnak taralmaznia kel 52
ibbi szovege:

Kerlends & maksolidokial vald cgyideia
adjon it tonénd alkalmaziss

baromfs vonatkozisdban: Kerilends a robe
nidinnel vl egyidej allalmaziss

Baromfs vonstkorisiban: 3 robenidintdl chérs
Kokeidiosztakumokkal vlo epyidefs hasendlaa
dlenjavall 3 bentoitor 5 000 mglkg feet
e e e S karmin e

A bemtonit tles mennyiége nem haldhutis
meg 3 tehes ek takaminyban megengedet
maximlis sintct, amely 2 teles énckd takar.
minyra nézve 20 000 mglkg,

Az adaélanyag haszndata 3 akarmingban
dforduls nemkivinatos  anyagokrsl 520l
curdpas unis fopeabilyoknik megfeleld taka.
minyokban megengeder.

etiis._hasendlakor_ véddmasak,
velaemiveg & véddkeszyt vislise kincler,

2025, nmerber 19
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