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(Az EK-Szerz6dés/Euratom-Szerz6dés alapjdn elfogadott jogi aktusok, amelyek kozzététele kitelezd)

RENDELETEK

A Bizottsig 429/2008/EK rendelete

(2008. aprilis 25.)

az 1831/2003[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kérelmek elkészitése és megjelenési
formdja, valamint a takarmdny-adalékanyagok értékelése és engedélyezése tekintetében torténd
végrehajtisira vonatkozé részletes szabdlyokrol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEG BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzédésre,

tekintettel a takarmanyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrdl
sz016 1831/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (')
és kiilonosen annak 7. cikke (4) és (5) bekezdésére,

az Eurépai Elelmiszer-biztonsagi Hatésdggal az 1831/2003/EK
rendelet 7. cikkének (4) és (5) bekezdése alapjin folytatott
konzultaciot kovetGen,

mivel:

(1)

()
)

A takarmdny-adalékanyagok 1831/2003/EK rendelet alap-
jan torténs engedélyezésének eljardsira vonatkozdan
végrehajtasi szabdlyok megallapitdsa sziikséges, beleértve a
kérelmek elkészitésére és megjelenési formdjara vonatkozé
szabdlyokat, valamint az ilyen adalékanyagok értékelésére
és engedélyezésére vonatkozd szabalyokat is. E szabalyok
hivatottak a takarmdnyokban 1év8 adalékanyagok értékelé-
sére vonatkozé irdnymutatdsok meghatarozasarél szol6 87/
153/EGK tandcsi irdnyelv (%) mellékletében megallapitott
rendelkezések helyébe 1épni.

E szabélyokban rendelkezni kell arrdl, hogy a kérelemhez
csatolt dokumentdcié mely kovetelményeknek feleljen meg.
Kulonosen az érintett adalékanyag azonositasa és jellemzése

HL L 268.,2003.10.18, 29. 0. A 378/2005/EK bizottsagi rendelettel

(HL L 59., 2005.3.5., 8. 0.) mddositott rendelet.
HL L 64., 1987.3.7., 19. o. Hatélyon kiviil helyezte az 1831/2003/
EK rendelet.

céljdbdl benytjtandé tudomdnyos adatokat, valamint a
hatékonysdgdnak és az emberek, az éllatok és a kornyezet
szamdra biztonsdgos jellegének bizonyitdsa érdekében
benyujtand6 vizsgalatokat kell meghatarozni, az engedély-
kérelmeknek az Eurdpai Elelmiszer-biztonsdgi Hatdsdg (a
tovabbiakban: a Hatdsdg) dltal torténd megvizsgildsa és
értékelése céljabol.

Az adalékanyag jellegétdl, illetve kérelmezett alkalmazdsi
feltételeitdl fiiggden, a tulajdonsdgainak vagy hatdsainak
értékeléséhez szitkséges vizsgdlatok terjedelme véltozo
lehet. Ezért a gazdasigi szereplSknek bizonyos mértékd
rugalmassdgot kell engedni az érintett adalékanyag bizton-
sagossaganak ¢és hatékonysdgdnak bizonyitdsa céljabol
benyujtand6 vizsgélatok és anyagok tekintetében. Azoknak
a gazdasagi szereplSknek, akik élnek ezzel a rugalmassdg-
gal, valasztasukat a dokumentacioban indokolniuk kell.

A Hatdsdg szamdra lehetévé kell tenni, hogy sziikség esetén
tovabbi tdjékoztatdst kérjen annak megéllapitdsa céljabdl,
hogy az adalékanyag megfelel-e az 1831/2003/EK rendelet
5. cikkében emlitett engedélyezési feltételeknek.

A takarmdnyokban vagy vizben felhasznélni kivant adalék-
anyagok dokumentdci6janak 6sszedllitdsa sordn elengedhe-
tetlen a megfelel6 minGségi szabvanyok alkalmazdsa annak
biztositdsa érdekében, hogy a laboratériumi vizsgélatok

eredményeit ne lehessen megkérdgjelezni.

Ha sziikséges, kilonleges kovetelményeket kell megallapi-
tani az 1831/2003EK rendelet 6. cikkének (1) bekezdésé-
ben emlitett egyes adalékanyag-kategéridk tekintetében.

A kevésbé jelentds fajokra vonatkozé engedélyek beszerzé-
sére irdnyulé erdfeszitéseknek — a megfelel§ biztonsdgi
szint megtartdsa mellett torténé — osztonzése érdekében
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kiilonleges feltételeket kell megéllapitani arra, hogy a f6bb
fajokon végzett vizsgdlatok eredményeit figyelembe lehes-
sen venni a kevésbé jelentSs fajokra torténd extrapolalds
céljabol.

(8) Az engedélykérelmekre vonatkozd végrehajtdsi szabalyok-
nak kiillonboz8 kovetelményekre kell tekintettel lenniiik az
élelmiszer-termel§ allatok és az egyéb allatok vonatkozasa-
ban, amely utobbiak esetében az ember mint fogyaszt6
szempontjabdl fontos biztonsagi értékelés szempontjai nem
jelentdsek.

(9) A laboratériumi dllatok kisérleti vagy egyéb tudomdnyos
célbdl torténd hasznalatdit magukban foglalé eljrdsok,
valamint a kisérleti és egyéb tudomdnyos célokra felhasz-
ndlt dllatok védelmére vonatkozd tagdllami torvényi,
rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérsl szolo,
1986. november 24-i 86/609/EGK tandcsi irdnyelv (%)
szerinti, allatokon végzett vizsgdlatokat magukban foglald
eljardsok alkalmazdsat a minimumra kell szoritani.

(10) A vizsgélatok sziikségtelen ismétlését elkeriilendd, egysze-
riisitett eljardsokrdl kell rendelkezni az élelmiszerben
torténd felhaszndldsra mdr engedélyezett adalékanyagok
engedélyezése tekintetében.

(11) A 70/524[EGK tandcsi irdnyelv (%) szerint hatdrozatlan
id6re mar engedélyezett adalékanyagok tekintetében adott
esetben a kérelmezd szdmdra biztositani kell a lehetGséget
arra, hogy a hatékonysagot, amennyiben vizsgdlatok nem
dllnak rendelkezésre, barmely egyéb, a hatékonysig bizo-
nyitdsara rendelkezésére dll6 dokumentummal bizonyitsa,
kiilonosen az érintett adalékanyag haszndlatinak hosszi
torténetére vonatkozé dokumentummal.

(12) Szabalyokat kell megallapitani az engedélyek modositasara
vonatkozd, az 1831/2003/EK rendelet 13. cikke (3) bekez-
désének megfelel§ kérelmek tekintetében.

(13) Ugyszintén szabalyokat kell megdllapitani az engedélyek
megUjitdsdra  vonatkoz6, az 1831/2003/EK rendelet
14. cikke szerinti kérelmek tekintetében.

(14) A kérelem aldtdmasztdsa végett elvégzendS biztonsdgi és
hatékonysdgi vizsgdlatokra vonatkozé rendelkezéseket ille-
téen 4tmeneti idGszakot kell megjelolni, amelyben a
jelenlegi szabdlyok tovabbra is alkalmazandék. Az e
rendelet hatélybalépése el6tt benydjtott kérelmeket tovabb-
ra is a 87/153/EGK irdnyelv mellékletével 6sszhangban kell
kezelni. Ami a hatdlybalépést kovet bizonyos idGszak
folyaman benydjtott kérelmeket illeti, az egyes vizsgalatok-
hoz sziikséges hosszi idGtartamot figyelembe véve a
kérelmezSk szdmdra lehet6vé kell tenni, hogy vélaszt-
hassanak az e rendeletben el8irt szabalyok és a 87/153/
EGK irdnyelv melléklete kozott. A végrehajtdsi szabalyok
kidolgozésa a jelenlegi tudomdnyos és szakmai ismeretek
alapjan tortént, és ezeket sziikség szerint az Uj fejlemé-
nyekhez kell igazitani.

() HLL 358,1986.12.18., 1. 0. A 2003/65/EK eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvvel (HL L 230. 2003.9.16., 32. 0. modositott
irdnyelv.

() HL L 270, 1970.12.14, 1. o. A legutébb az 1800/2004/EK
bizottsdgi rendelettel (HL L 317., 2004.10.16., 37. 0.) mddositott
irdnyelv.

(15) Az e rendeletben el6irt intézkedések dsszhangban vannak
az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Fogalommeghatirozdsok

E rendelet alkalmazasdban a kévetkez$ fogalommeghatérozaso-
kat kell alkalmazni:

1. kedvtelésbdl tartott és egyéb, nem élelmiszer-termeld
allatok™: a szokdsosan téplalt, tenyésztett, illetve tartott, de
emberek dltal nem fogyasztott fajokhoz tartozé allatok,
kivéve a lovakat;

2. kevésbé jelentSs fajok™ a szarvasmarhaféléktsl (tej- és
hiistermeld allatok, beleértve a borjakat is), a juhféléktdl
(hastermeld allatok), a sertéstdl, a csirkétSl (beleértve a
tojotytkokat is), a pulykatdl és a lazactélék (Salmonidae)
kozé tartozd halaktol eltérd, élelmiszer-termeld allatok.

2. cikk
Alkalmazds

(1) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkében eldirt, takarmdny-
adalékanyag engedélyezése irdnti kérelem Dbenyijtdsdhoz az
I. mellékletben szerepl$ formanyomtatvanyt kell alkalmazni.

A kérelemhez csatolni kell a 3. cikkben el6irt dokumentaciot (a
tovdbbiakban: dokumentécio), amely az 1831/2003/EK rendelet
7. cikkének (3) bekezdésében emlitett adatokat és dokumentu-
mokat tartalmazza.

(2) Ha a kérelmez$ az 1831/2003/EK rendelet 18. cikkének
megfeleléen az (1) bekezdésben emlitett dokumentdcié egyes
részeinek bizalmas kezelését kéri, minden egyes dokumentum,
illetve a dokumentum minden egyes része tekintetében ellen-
6rizhetd moédon igazolnia kell, hogy az adott informaécié
felfedése versenyhelyzetét jelentGsen sértheti. A bizalmas része-
ket a dokumentdcié tobbi anyagdtdl elkiilonitve kell benydjtani,
és nem lehet az 1831/2003/EK rendelet 7. cikke (3) bekezdésének
h) pontjaban emlitett dsszefoglaloban szerepeltetni. A kérelmezd
a Bizottsdg részére a csatolt igazoldssal egyiitt megkildi a
dokumentdcié azon részeinek egy példanyat, amelyek bizalmas
kezelését kéri.

3. cikk

Dokumentécid

(1) A dokumentdciénak helytalléan és kielégitGen bizonyitania
kell, hogy a takarmany-adalékanyag megfelel az 1831/2003/EK
rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételeknek.
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(2) A dokumenticié elkészitésére és megjelenési formdjdra
vonatkozé dltalanos kovetelményeket a II. melléklet hatdrozza
meg.

A TIL melléklet hatdrozza meg azokat az egyedi kovetelményeket,
amelyeket a dokumentdcionak az adott esetben teljesitenie kell.

A hosszi tavi vizsgalatok minimdlis idStartamat a IV. melléklet
tartalmazza.

(3) A (2) bekezdéstdl eltérve, a kérelmezé olyan dokumentaciot
is benytjthat, amely nem felel meg a (2) bekezdés szerinti
kovetelményeknek, feltéve hogy az e kovetelményeknek meg
nem felel§ valamennyi elemre vonatkozéan indokolést is csatol.

4. cikk
Atmeneti intézkedések

(1) Az e rendelet hatdlybalépése el6tt benyujtott engedélyké-
relmekre tovdbbra is a 87/153/EGK irdnyelv mellékletét kell
alkalmazni.

(2) Azon engedélykérelmek tekintetében, amelyeket 2009.
jinius 11-e elStt nytjtottak be, a kérelmezdk donthetnek tigy,
hogy tovdbbra is a 87/153/EGK irdnyelv melléklete I és
II. részének III. és IV. szakaszdt alkalmazzdk a III. melléklet
1.3, 1.4, 2.1.3, 2.1.4, 223, 2.2.4, 3.3, 34, 413, 414,
4.23., 424,53, 54, 63, 64., 7.3, 7.4, 8.3. és 8.4. pontjai
helyett, valamint a IV. melléklet tdbldzatainak ,Hosszt tdvi
hatékonysagi vizsgalatok minimdlis id6tartama” cimd oszlopa-
ban megdllapitott rendelkezések helyett.

5. cikk
Hatdlybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2008. aprilis 25-én.

a Bizottsdg részérdl
Androulla VASSILIOU

a Bizottsdg tagja
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I. MELLEKLET
A 2. CIKK (1) BEKEZDESEBEN EMLITETT FORMANYOMTATVANY ES ADMINISZTRATIV ADATOK

FORMANYOMTATVANY

EUROPAI BIZOTTSAG

EGESZSEGUGYI ES FOGYASZTOVEDELMI
FOIGAZGATOSAG

Targy: Takarmény-adalékanyagnak az 1831/2003/EK rendelet szerinti engedélyezése irdnti kérelem.

0  Takarmény-adalékanyag engedélyezése vagy takarmdny-adalékanyag 1j alkalmazdsdnak engedélyezése (az
1831/2003/EK rendelet 4. cikkének (1) bekezdése)

O Mir létez8 termék engedélyezése (az 1831/2003EK rendelet 10. cikkének (2) vagy (7) bekezdése)
0 Meglévd engedély modositdsa (az 1831/2003/EK rendelet 13. cikkének (3) bekezdése)

0 Takarmdny-adalékanyag engedélyének meguijitdsa (az 1831/2003EK rendelet 14. cikke)

o Siirgds engedélyezés (az 1831/2003EK rendelet 15. cikke)

(Jelolje egyértelmien valamely kockdba elhelyezett x-szel)

A kérelmezs(k) ésfvagy a Kozosségen belili képviselGje(képviselSi) (az 1831/2003/EK rendelet 4. cikkének
(3) bekezdése), az 1831/2003/EK rendelet 7. cikke (3) bekezdésének a) pontjiban eldirt feltételek (név, cim....)
alapjan

benyujtjafjak ezt a kérelmet a kovetkez$ termék takarmdany-adalékanyagként torténd engedélyezése irdnt:

Az adalékanyag azonositésa és jellemzése

Adalékanyag neve (a II. melléklet 2.2.1.1. és 2.2.1.2. alpontjaiban meghatdrozottak szerinti hatéanyag(ok) vagy
reagens(ek) leirdsa):



2008.5.22. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 133/5
a kovetkez6 adalékanyag-kategoridn/kategéridkon és funkciondlis csoporton/csoportokon () beliil (felsorolds):
célfaj:

Az engedély jogosultjdnak neve: (az 1831/2003/EK rendelet 9. cikkének (6) bekezdése)
Ezt az adalékanyagot a takarmdnyokra vonatkoz szabdlyozdsban a(z) ....... |...[E(G)K irdnyelv, illetve a(z) ...J...[EK
rendelet a ... szimon a kovetkez$ adalékanyag-kategoriaként mar engedélyezte:
Ezt az adalékanyagot az €lelmiszerekre vonatkozo szabilyozisban a(z) ....... |...[E(GK irdnyelv, illetve a(z) ...[...[EK
rendelet a ... szimon a kovetkezSként mar engedélyezte:
a kovetkezdben torténd felhasznaldsra:
Ha a termék géntechnoldgidval modositott szervezetbdl (a tovabbiakban: GMO) éll, ilyen szervezetet tartalmaz, vagy
ilyenbdl llitottdk eld, tiintesse fel a kovetkezd adatokat:
0 egyedi azonosit6 (65/2004/EK bizottsigi rendelet (2)) (sziikség szerint):
0 vagy az 1829/2003EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek (°) megfelelSen kiadott biarmely engedély
részletei:
0 vagy az 1829/2003/EK rendelet szerinti, még elbiralds alatt 1évS engedélykérelem részletei:
1.2.  Alkalmazisi feltételek

1.2.1. Alkalmazds teljes értékii takarmdnyokban

Allatfaj vagy -kategéria:

Az dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyag kategéridjan beliili ,egyéb, éllattenyésztésben alkalmazott adalékanyag” funkciondlis
csoport esetében egyértelmiien meg kell hatdrozni, hogy az adalékanyagnak milyen funkciot szdnnak.

HL L 10, 2004.1.16., 5. o.

HL L 268., 2003.10.18., 1. 0. A legutobb a 298/2008/EK rendelettel (HL L 97., 2008.4.9., 64. 0.) médositott rendelet.
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Maximélis életkor és stily:

Minimélis dozis (sziikség szerint): mg vagy aktivitdsi egység (4) vagy telepképzé egység (a tovabbiakban: CFU) vagy
mlfkg, 12 %-os nedvességtartalmi teljes értékdi takarmdnyban

Maximalis d6zis (sziikség szerint): mg vagy aktivitdsi egység vagy CFU vagy ml/kg, 12 %-os nedvességtartalmi teljes
értékd takarmdnyban

A folyékony takarmanyok esetében a minimdlis és a maximdlis dozis literben adhat6é meg.

. Alkalmazds vizben

Minimélis dézis (szitkség szerint): mg vagy aktivitdsi egység vagy CFU vagy ml/l, vizben

. Kiilonleges alkalmazdsi feltételek (ha sziikséges)

Allatfaj vagy -kategoria:

Minimélis dozis (szitkség szerint): mg vagy aktivitdsi egység vagy CFU[kg, 12 %-os nedvességtartalmui kiegészitd
takarmdnyban

(*) Az ,egység” fogalmit a kérelmezdnek kell meghatéroznia.
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Maximélis dozis (sziikség szerint): mg vagy aktivitdsi egység vagy CFUJkg, 12 %-os nedvességtartalmu kiegészitd
takarmdnyban

A folyékony takarmanyok esetében a minimdlis és a maximdlis dézis literben adhat6 meg.

Az alkalmazds feltételei, illetve korlatai (sziikség szerint):

Maximélis maradékanyag-hatarérték (szitkség szerint):

allatfaj vagy -kategoria:
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a maradékanyagszintnek az MRL-értékek ald csokkenéséhez sziikséges id6:

1.3.  Referenciamintik

Kozosségi referencialaboratériumi (a tovdbbiakban: KRL) minta szdma (ha alkalmazhat6):

1.4.  Kért médositds (sziikség szerint)

E kérelem maésolata kozvetlenil megkiildésre keriilt a dokumentdcidval egyiitt a Hatosdg részére és a
referenciamintdkkal egyiitt a KRL részére.

ALBTTAS ..
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1.5.

Mellékletek:

0 teljes dokumentédci6 (csak a Hatdsdg részére);
0 adokumenticié nyilvdnos osszefoglaldja;
0 adokumenticio részletes Gsszefoglaldja;

0  a dokumentdci6 bizalmas kezelésre szdnt részeinek jegyzéke és a dokumentdcio érintett részeinek egy-egy
példanya (csak a Bizottsdg és a Hat6sdg részére);

] a kérelmez6(k) adminisztrativ adatainak mdsolata;

0 hdrom minta a takarmdny-adalékanyagbdl a KRL részére az 1831/2003 [EK rendelet 7. cikke (3) bekezdésének
f) pontja alapjin (csak a KRL részére);

0 anyagbiztonsdgi adatlap (csak a KRL részére);
0 azonositds és analizis bizonyitvdnya (csak a KRL részére); valamint

o0 annak megerGsitése, hogy a dij a KRL részére megfizetésre keriilt (a 378/2005/EK rendelet (°) 4. cikke).

A nyomtatvény sziikséges részeit toltse ki, a nem sziikséges részeket torolje. Az eredeti kérelemnyomtatvanyt (mds eldirt
mellékletekkel) kozvetleniil az Eurdpai Bizottsdg részére kell megkiildeni.

Q)

A KERELMEZO(K) ADMINISZTRATIV ADATAI

Valamely adalékanyag 1831/2003/EK rendelet szerinti engedélyezése irdnti kérelem benytjtisa esetében az
elérhetGségi adatok

Kérelmez§ tarsasdg vagy személy

a) A kérelmez§ személy vagy tdrsasdg neve

b)  Cim (utca, hdzszdm, irdnyitészdm, viros, orszdg)

c)  Telefon

d)  Telefax

e)  E-mail (ha van)

Kapcsolattartd (a Bizottsdggal, a Hatosdggal és a KRL-lel folytatott levelezés teljes kore tekintetében)
a) A kapcsolattartd személy neve

b)  Beosztdsa

9] Cime (utca, hdzszdm, irdnyitészdm, varos és orszdg)
d)  Telefon

e)  Telefax

f)  E-mail (ha van)

A Bizottsdg 378/2005/EK rendelete (2005. mércius 4.) a kozosségi referencialaboratériumnak a takarmédny-adalékanyagok engedélyezési
kérelmeivel kapcsolatos kotelezettségei és feladatai tekintetében az 1831/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet részletes
végrehajtasi szabalyairdl (HL L 59., 2005.3.5., 8. 0.). A 850/2007[EK rendelette]l (HL L 188., 2007.7.20., 3. 0.) médositott rendelet.
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1. MELLEKLET

A 3. CIKK SZERINTI DOKUMENTACIOVAL SZEMBEN TAMASZTOTT ALTALANOS KOVETELMENYEK

ALTALANOS SZEMPONTOK

Ez a melléklet meghatdrozza azokat a kovetelményeket, amelyekkel osszhangban, az aldbbiak céljdbol, az anyagokra,
mikroorganizmusokra és készitményekre vonatkozd, az 1831/2003/EK rendelet 7. cikke alapjin a dokumentaci6val
benytjtandé vizsgdlatok és adatok jegyzékét és jellemzdit meg kell dllapitani:

— 1 takarmdny-adalékanyagként torténd engedélyezés,

—  takarmdny-adalékanyag 1j alkalmazdsanak engedélyezése,

—  takarmdny-adalékanyag meglévé engedélyének modositdsa, vagy
—  takarmdny-adalékanyag engedélyének megujitdsa.

A dokumentéciénak alkalmasnak kell lennie arra, hogy az alapjin a tudomdny jelenlegi élldsa szerint az adalékanyagok
értékelését el lehessen végezni, és lehetGvé kell tennie annak megitélését, hogy a sz6ban forgd adalékanyagok az 1831/2003/
EK rendelet 5. cikkében megallapitott engedélyezési alapelveknek megfelelnek-e.

A benytijtandé vizsgélatokat és azok terjedelmét az hatdrozza meg, hogy milyen jelleg(i az adalékanyag, tovdbbd a kategéria
és a funkciondlis csoport, az engedély tipusa (nem jogosulthoz kotétt, illetve jogosulthoz kotott), maga az anyag, a célallatok
és az alkalmazdsi feltételek. A kérelmezdének e melléklet és a I1I. melléklet alapjan kell megitélnie, mely vizsgalatok és adatok
nytjtandok be a kérelemmel.

A kérelmezdnek egyértelmiden meg kell jelolnie azon okokat, amelyek miatt az e mellékletben, a III. mellékletben és a
IV. mellékletben megkovetelt adatok barmelyikét a dokumentéciobdl elhagyta, vagy azoktdl eltért.

A dokumenticié részletes beszdmol6t tartalmaz az Osszes elvégzett vizsgdlatrdl, amelyet az e mellékletben javasolt
szdmozads szerint kell elkésziteni. A dokumentdcié tartalmaz minden emlitésre keriilt, kozzétett tudoményos adatra torténd
hivatkozdst és ezen adatok médsolatdt, valamint minden olyan egyéb relevins vélemény mdsolatdt, amelyet elismert
tudomdnyos testiilet adott ki kordbban. Ha e vizsgdlatokat egy eurdpai tudoményos testiilet a Kozosségben hatdlyban 1évg
jogszabdly alapjén mdr értékelte, elegendd az értékelés eredményére hivatkozni. A kordbban elvégzett és kozzétett, vagy
szakértSi értékelés keretében végzett vizsgdlatokbol szdrmazé adatoknak egyértelmtien ugyanarra az adalékanyagra kell
vonatkozniuk, mint amely az engedélykérelem tdrgya.

A vizsgilatokat, beleértve azokat, amelyeket kordbban végeztek és tettek kozzé, illetve amelyeket szakértdi értékelés
keretében végeztek, a helyes laboratoriumi gyakorlat alapelveinek alkalmazdsdra és annak a vegyi anyagokkal végzett
kisérleteknél torténs alkalmazdsdnak ellendrzésére vonatkozé torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezések
kozelitésérsl szold, 2004. februdr 11-i 2004/10/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel (1) osszhangban 1év,
megfelel6 minéségi szabvanyok (pl. a helyes laboratériumi gyakorlat (GLP)) vagy a Nemzetkozi Szabvanyiigyi Szervezet.
(ISO) megfeleld mindségi szabvényai szerint kell megval6sitani és dokumentalni.

Ha in vivo vagy in vitro vizsgélatok Kozosségen kiviil torténd elvégzésére keriil sor, a kérelmezének igazolnia kell, hogy a
vizsgdlatok helyszinei megfelelnek a Gazdasdgi Egytittmikodési és Fejlesztési Szervezet (OECD) helyes laboratériumi
gyakorlatra vonatkozé elveinek vagy az 1SO-szabvdnyoknak.

A fizikai-kémiai, toxikoldgiai és oOkotoxikoldgiai jellemzék meghatdrozdsit a legutobb a 2004/73[EK Dbizottsdgi
irdnyelvvel (%) médositott, a veszélyes anyagok osztdlyozdsdra, csomagoldsira és cimkézésére vonatkozé torvényi, rendeleti
és kozigazgatdsi rendelkezések kozelitésérdl szolo, 1967. jinius 27-i 67/548EGK tandcsi irdnyelv (%) altal megéllapitott
modszerek szerint, vagy pedig nemzetkozi tudomdnyos testiiletek altal elismert, naprakésszé tett médszerek szerint kell
végezni. Ezektd] eltéré médszerek hasznalatt indokolni kell.

Osztondzni kell az in vitro médszerek alkalmazdsét, valamint olyan médszerek alkalmazasat, amelyek finomitjak vagy
helyettesitik a laboratériumi dllatok segitségével végzett szokdsos vizsgdlatokat, illetve amelyek csokkentik az e vizsgdlatok
sordn haszndlt dllatok szdmét. Az ilyen modszereknek ugyanolyan mindségtieknek és ugyanolyan biztonsdgi szintieknek
kell lenniiik, mint amilyen az altaluk helyettesitendé modszer.

HL L 50., 2004.2.20., 44. o.
HL L 152, 2004.4.30,, 1. o.

HL L 196., 1967.8.16., 1. o. Legutobb a 2006/121/EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel (HL L 396., 2006.12.30., 852. 0.
modositott iranyelv; helyesbitve: HL L 136., 2007.5.29., 281. o.
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A takarmdny, illetve viz tekintetében alkalmazott analitikai mddszerek leirdsdnak 6sszhangban kell lennie a 2004/10/EK
irdnyelvben ésfvagy az EN ISO[IEC 17025. sz. szabvanyban megdllapitott GLP-szabalyokkal. E médszereknek teljesiteniiik
kell a takarmdny- és élelmiszerjog, valamint az dllat-egészségiigyi és az dllatok kiméletére vonatkozd szabilyok
kovetelményeinek torténd megfelelés ellendrzésének biztositdsa céljabol végrehajtott hatdsigi ellendrzésekrdl sz616, 2004.
aprilis 29-i 882/2004EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (*) 11. cikkében megallapitott kovetelményeket.

Mindegyik dokumentdcidnak tartalmaznia kell egy nyilvanos osszefoglalot és egy részletes tudomdnyos osszefoglalot, hogy
lehet6vé tegye az érintett adalékanyag azonositdsat és jellemzését.

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

Biztonsdgi értékelés

Ez az értékelés olyan vizsgdlatokon alapul, amelyek célja az adalékanyag alkalmazdsa biztonsdgossdganak bizonyitdsa a
kovetkezSk tekintetében:

a)  a célfgjok tekintetében, a takarmdnyba vagy vizbe keverés legnagyobb javasolt mértéke esetében, valamint egy
biztonsagi kiiszob megallapitdsa érdekében e mérték tobbszordse esetében;

b) azon fogyasztok tekintetében, akik olyan allatokbdl késziilt élelmiszertermékeket fogyasztanak, amelyek az
adalékanyagot, annak maradékanyagait vagy anyagcseretermékeit fogyasztottdk. Ilyen esetben a biztonsdgrol
maximdlis maradékanyag-hatarértékek (a tovabbiakban: MRL-¢k) megdllapitdsa révén, valamint a megengedhet$ napi
bevitelre (a tovdbbiakban: ADI) vagy a biztonsdgos bevitel fels¢ hatdrdra (a tovdbbiakban: UL) alapozott, a
maradékanyagszintnek az MRL-értékek ald csokkenéséhez sziikséges id6 megéllapitdsa révén kell gondoskodni;

¢)  azon személyek tekintetében, akik belélegzés, nydlkahartydval érintkezés, szembe keriilés vagy bdrrel valé érintkezés
dltal az adalékanyagnak varhat6an ki lesznek téve, mikozben az adalékanyagot kezelik, vagy el6keverékekhez, teljes

értékd takarmdnyhoz vagy vizhez keverik hozzd, vagy pedig az érintett adalékanyagot tartalmazé takarmanyt vagy
vizet hasznélnak;

d) éllatok és emberek tekintetében, az antimikrobidlis rezisztencidt hordozé gének kivilasztisa és terjesztése
szempontjabol; valamint

¢)  akornyezet tekintetében, maganak az adalékanyagnak az eredményeként, vagy az adalékanyagbodl — kozvetleniil és/
vagy az dllatok anyagcseréje révén — szdrmazd termékek eredményeként.

Ha egy adalékanyag tobb osszetevébdl dll, mindegyiket kiilon lehet értékelni a fogyasztok biztonsdga szempontjdbol, majd
mérlegelni lehet az egyiittes hatdst (amennyiben kimutathat6, hogy az osszetevSk kozott nincs kolesonhatds). Vagy pedig a
teljes keveréket kell értékelni.

Hatékonysigi értékelés
Ez az értékelés olyan vizsgdlatokon alapul, amelyek célja valamely adalékanyag hatékonysaganak bizonyitdsa az 1831/2003/

szempontjabol.

1. I. SZAKASZ: A DOKUMENTACIO OSSZEFOGLALASA
1.1. Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikke (3) bekezdésének h) pontja szerinti nyilvinos 6sszefoglalé

A kérelmez$ az érintett adalékanyag {6 tulajdonsdgait tartalmazé oOsszefoglalét nytjt be. Az Gsszefoglald
semmilyen bizalmas adatot nem tartalmazhat, felépitése pedig a kovetkezd:

1.1.1. Tartalom
a)  a kérelmezd(k) neve;
b)  az adalékanyag azonositédsa;
¢)  az elddllitds modja és az analitikai médszer;
d)  az adalékanyag biztonsdgossdgdra és hatékonysdgdra vonatkozd vizsgalatok;
e)  az alkalmazds javasolt feltételei; valamint

f)  aforgalomba hozatalt koveté feliigyeleti terv.

) HLL 165, 2004.4.30.
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1.2

1.3.

Leirds

a)

a kérelmez6(k) neve és cime

Ezt az adatot minden esetben meg kell adni, fiiggetleniil a takarmany-adalékanyag engedélyének tipusatdl
(engedély jogosultjahoz kotott vagy a jogosulthoz nem kotott). Ha egy dokumentdciot kérelmezdék
csoportja nytjt be, mindegyikitk nevét fel kell tintetni.

az adalékanyag azonositdsa

Az adalékanyag azonositdsa a IL,, illetve a III. melléklet szerint megkévetelt informaciok Gsszefoglaldjat
tartalmazza, a takarmany-adalékanyag engedélyének tipusdtdl fiiggGen. Kiilonosen: az adalékanyag nevét,
a kategoria és funkciondlis csoport szerinti, javasolt besoroldst, a célfajokat/dllatkategéridkat és a
doézisokat.

az clGéllitds modja és az analitikai médszer
Ismertetni kell a gyartdsi folyamatot.

Ismertetni kell az adalékanyagnak mint olyannak hatdsigi ellenérzés céljdbdl elSkeverékekben és
takarmdnyokban torténd analizise sordn alkalmazandé analitikai médszerek dltaldnos eljardsait, az e
mellékletben és a III. mellékletben eldirtak szerint. Sziikség szerint, az e melléklet és a III. melléklet
alapjan benyujtott adatok alapjan, ki kell térni az adalékanyagoknak, illetve azok anyagcseretermékeinek
hatésdgi ellendrzés céljabol éllati eredetti élelmiszerben torténd analizise sordn alkalmazandé mdd-
szer(ek) eljardsdra.

az adalékanyag biztonsdgossdgara és hatékonysdgdra vonatkozd vizsgalatok

Ko6zolni kell az adalékanyag biztonsdgossdgdra és hatékonysdgdra vonatkozd, az elvégzett kiilonféle
vizsgélatokra alapozott kovetkeztetést. A vizsgdlatok eredményeit — a kérelmezs(k) kovetkeztetésének
aldtdmasztdsa végett — tdbldzatos formdban is fel lehet tintetni. Az Osszefoglaloban csak a
III. mellékletben el6irt vizsgélatokat kell szerepeltetni.

az alkalmazds javasolt feltételei

A kérelmez6(k)nek meg kell jelolniefjelolniitk az alkalmazds dltalajuk javasolt feltételeit. Kiilonosen, a
kérelmezdnek ismertetnie kell a vizben, illetve takarmdnyban valé alkalmazds mértékét, és emellett a
kiegészit6 takarmdnyban valé alkalmazds részletes feltételeit. Arrdl is tdjékoztatdst kell adni, ha a
takarmdnyban vagy vizben vald alkalmazds, illetve elkeverés mds modszerét haszndljak. Ismertetni kell
minden esetleges egyedi alkalmazdsi feltételt (pl. osszeférhetetlenséget), egyedi cimkézési kovetelményt,
valamint azt az dllatfajt, amelynek az adalékanyagot szdnjdk.

javaslat a forgalomba hozatalt kovetd feliigyeleti tervre

Ez a rész csak azokra az adalékanyagokra alkalmazandd, amelyek az 1831/2003/EK rendelet 7. cikke
(3) bekezdésének g) pontja szerint, nem tartoznak az ugyanazon rendelet 6. cikke (1) bekezdésében
emlitett a) vagy b) kategéridba, valamint amelyek a géntechnolégidval médositott szervezetekbdl (GMO-
k) éllo, azokat tartalmazé vagy azokbdl elddllitott termékek forgalmazdsira vonatkozd kozosségi
jogszabdlyok hatdlya ald tartozé adalékanyagok.

A dokumenticié tudomdnyos osszefoglal6ja

Be kell nytjtani egy tudomdnyos osszefoglalot, amely az e mellékletben és a III. mellékletben foglaltak szerint, a
kérelem aldtdmasztdsara benyijtott dokumentumok mindegyik részének részleteit tartalmazza. Ebben az
osszefoglaloban a kérelmezg(k) kovetkeztetéseire is ki kell térni.

Az osszefoglalonak az e mellékletben szerepld sorrendet kell kovetnie, és a kiilonboz8 részek mindegyikét a
dokumentécié megfelel oldalszdmdra utalva kell tdrgyalnia.

A dokumentumok és mds adatok listdja

A kérelmezének a kérelem aldtdmasztdsdra benyujtott dokumentdcié koteteit szdmozdssal és cimmel kell
elldtnia. Csatolnia kell a kotetek és oldalszdmok részletes mutatdjét.
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1.4.

2.1.

Sziikség szerint, a dokumentdci6 bizalmas kezelésre szdnt részeinek listdja

Ez a lista a dokumentdcié megfeleld koteteit és oldalszdmait tartalmazza.

Il. SZAKASZ: AZ ADALEKANYAG AZONOSITASA, JELLEMZESE ES ALKALMAZASANAK
FELTETELEL; ANALITIKAI MODSZEREK

Az adalékanyagot teljeskortien azonositani és jellemezni kell.

Az adalékanyag megjel6lése
Az adalékanyag neve

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

Besoroldsra vonatkozd javaslat

Javaslatot kell tenni az adalékanyagnak f6 funkciéi szerint, az 1831/2003EK rendelet 6. cikke és I. melléklete
alapjdn, egy vagy tobb kategoridba és funkciondlis csoportba torténd besoroldséra.

Ha az azonos hatdanyagok vagy reagensek mds ismert (pl. élelmiszerben, humdn-orvostudomdnyban vagy
allatorvos-tudomanyban, mezdgazdasdgban ¢és iparban torténd) alkalmazdsara vonatkozdan barmilyen adat all
rendelkezésre, azt is meg kell adni. Meg kell jelolni a hatéanyag barmely mds, takarmany- vagy élelmiszer-
adalékanyagként, vagy dllatgyogydszati készitményként torténs haszndlatdra vonatkozd, illetve barmely mds
tipust engedélyt.

Mindségi és mennyiségi osszetétel (hatdanyag/reagens, egyéb osszetevdk, szennyezdanyagok, tételenkénti eltérés)

Az adalékanyag hat6anyaga(i)/reagense(i) és valamennyi egyéb Osszetevdje jegyzékét el kell késziteni, megadva
azok végterméken beliili tomegszazalékdt. Meg kell hatdrozni a hatéanyag(ok)/reagens(ek) tételenkénti,

A mikroorganizmusok esetében: grammonkénti telepképzé egységben (CFU/gr) kifejezve meg kell hatdrozni az
életképes sejtek és spordk szamdt.

Az enzimek esetében: minden egyes feltiintetett (f6) aktivitdst ismertetni kell, és meg kell adni a végterméken
beliili minden egyes aktivitds egységeinek szdmat. A relevans mellékaktivitdsokra is ki kell térni. Definidlni kell
az aktivitdsi egységeket, mégpedig lehetleg a szubsztratbol percenként kibocsitott, pmol-ban kifejezett
termékmennyiségként, feltiintetve a pH-t és a hémérsékletet is.

Ha az adalékanyag hatéanyaga hatéanyagok vagy reagensek keveréke, amelyek mindegyike egyértelmiien
(mindségileg és mennyiségileg) meghatdrozhato, a hatdanyag-/reagens-osszeteviket kiilon-kiilon kell lefrni, és a
keveréken beliili ardnyukat meg kell adni.

Azokat az egyéb keverékeket, amelyekben az alkotéelemeket nem lehet egyetlen kémiai képlettel leirni és/vagy
amelyekben nem minden alkotéelem azonosithatd, az aktivitdsukhoz hozzdjdrul6 alkotéelem(ek)re és/vagy a
tipikus f6 alkotéelem(ek)re utaldssal kell jellemezni.

A Hatésdg esetleges, az 1831/2003/EK rendelet 8. cikkének (2) bekezdése szerinti kiegészitd tdjékoztatds irdnti
kérelmének sérelme nélkill, a kérelmezs elhagyhatja az dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok,
kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok kategéridjaba nem tartoz, és az 1829/2003/EK rendelet
hatdlya ald nem tartoz6 adalékanyagokba szdnt hatéanyagoktdl, illetve reagensektSl eltérd, biztonsigi
kockdzatot nem jelentd egyéb osszetevék leirdsit. A dokumentdcidban szerepl$ valamennyi vizsgélatnak
minden esetben a ténylegesen a kérelem targyat képez6 adalékanyagon kell alapulnia, mikozben tartalmazhat
informéciot az egyéb lehetséges, kiilonféle készitményekrdl, amelyeket el§ lehetne édllitani. Megengedhetd a
harmadik felek dokumentumaiba beépitett, belsé azonosit6, és nyilatkozatot kell csatolni, amely felsorolja az
azonositokat és megerGsiti, hogy az azonositd(k) arrajazokra a kiszerelés(ek)re vonatkozik/vonatkoznak,
amely(ek) a kérelem targya(i).
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2.1.4.2.

2.2,

Tisztasdg

A kérelmezd azonositja és szamszertsiti a kémiai és mikrobidlis szennyezédéseket, az olyan mérgezd, illetve
egyéb nem kivdnatos tulajdonsigokkal rendelkezd anyagokat, amelyeket nem szdndékosan adtak az
adalékanyaghoz, és amelyek nem jdrulnak hozzd az adalékanyag aktivitdsihoz. Tovdbbd, a fermentacids
termékek esetében, a kérelmezd koteles megerdsiteni, hogy az adalékanyagban nincsenek termel szervezetek.
Ismertetni kell a termelési tételek szennyezGanyagok és szennyezédések szempontjabdl torténd rutin
atvizsgdldsa sordn alkalmazott protokollt.

Minden rendelkezésre bocsdtott adatnak az adalékanyag specifikicidjdra vonatkozd javaslatot kell
aldtdmasztania.

Az elééllitasi folyamattdl fiiggd egyedi kovetelmények felsoroldsa, amelyek megfelelnek a jelenlegi kozosségi
jogszabélyoknak, aldbb szerepel.

Olyan adalékanyagok, amelyek engedélyezése engedélyjogosulthoz kotott

Az olyan adalékanyagok esetében, amelyek engedélyezése engedélyjogosulthoz kotott, meg kell adni a gyartd
dltal alkalmazott konkrét folyamatra vonatkozo, az egyéb kapcsolédd célokra haszndlt meglévé szabvanyokon
alapulo relevans adatokat. Haszndlhatok az élelmiszer-adalékanyagokkal foglalkoz6 k6z6s FAO-WHO szakért6i
bizottsdg (JECFA) specifikdcidi, illetve az Eurdpai Kozosségbdl szarmazé élelmiszer-adalékanyag engedélyekben
haszndlt specifikdciok.

Olyan adalékanyagok, amelyek engedélyezése nem engedélyjogosulthoz kotott

Az olyan takarmdny-adalékanyagok esetében, amelyek engedélyezése engedélyjogosulthoz nem kotott,
hasznélhatok az egyéb kapcsolodd célra alkalmazott meglév szabvanyok, illetve az olyan szabvédnyok,
amelyek az Eurdpai Kozosségben engedélyezett vagy a JECFA-tOl szdrmazd, élelmiszer-adalékanyagokra
vonatkozé specifikdciokat tartalmaznak. Ha ilyen szabvdnyok nem dllnak rendelkezésre, vagy a gyartdsi
folyamat miatt indokolt, legaldbb a kovetkez8 részletes adatokat kell ismertetni, és ezek tekintetében a
koncentraciét megadni:

—  mikroorganizmusok esetében: mikrobioldgiai szennyezés, mikotoxinok, nehézfémek;

—  fermentdci6s (mikroorganizmusokat hatéanyagként nem tartalmazd) termékek esetében: ugyanazok a
kovetelmények, mint a mikroorganizmus termékek esetében (ldsd fent). Tovabba fel kell tiintetni azt is,
hogy a végtermékbe milyen mértékben kevertek elhasznalt tipoldatot.

—  novényekbdl nyert anyagok esetében: mikrobioldgiai és botanikai szennyezés (pl. killonosen ricinusmag,
gyomndvénymagok, anyarozs), mikotoxinok, névényvéddszer-szennyezés, oldoszerek maximdlis értéke,
valamint, adott esetben, olyan, toxikoldgiai kockdzatot jelentd anyagok, amelyekrdl tudott, hogy az
eredeti novényben el6fordulnak;

—  dllatokbdl nyert anyagok esetében: mikrobioldgiai szennyezés, nehézfémek és adott esetben oldészerek
maximalis értékei;

—  dsvényi anyagok esetében: nehézfémek, dioxin és PCB-k (poliklérozott bifenilek);

—  kémiai szintézis és folyamatok utjan elSallitott termékek esetében: azonositani kell és meg kell adni a

megmaradé koztes terméknek.

Ha sziikséges, a mikotoxinok analizisre torténd kivélasztdsat a kiilonboz mdtrixok szerint kell végezni.

A termék egyes formdinak fizikai dllapota

A szilird halmazallapoti készitmények esetében adatokat kell szolgdltatni a szemcseméret-eloszldsrol, a
szemcse alakjarol, a stirtiségrél, a térfogatstirtiségrdl, a porképzé képességrdl, valamint a fizikai tulajdonsagokat
befolydsolé folyamatok alkalmazasarol. A folyékony halmazéllapott készitmények esetében, a viszkozitdsra és
a feliileti fesziiltségre vonatkozo adatokat kell megadni. Ha az adalékanyagot vizben valé felhasznéldsra szdnjak,
be kell mutatni az oldhatdsagot, illetve a diszperzié mértékét.

A hatéanyag(ok)/reagens(ek) jellemzése
Leirds

Meg kell adni a hatbanyag vagy reagens minGségi lefrdsdt. Ebben ki kell térni a hatéanyag vagy reagens
tisztasdgdra és szdrmazdsdra, tovabbd minden mds relevéns jellemzére.
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Vegyi anyagok

A kémiailag jol meghatdrozott anyagokat a szokdsos elnevezésiikre, az ITUPAC (Elméleti és Alkalmazott Kémia
Nemzetkozi Unidja) ndomenklatira szerinti kémiai neviikre, egyéb nemzetkozi szokdsos elnevezésekre és
roviditésekre ésfvagy a Chemical Abstract Service Number (CAS)-szdmra utaldssal kell leirni. Meg kell adni a
szerkezeti és a molekuldris képletet, valamint a molekulatomeget.

Az aromaanyagként hasznalt, kémiailag meghatdrozott vegyiiletek esetében, meg kell adni az érintett kémiai
csoportra vonatkozé FLAVIS-szdmot. A novényi kivonatok esetében meg kell adni a fitokémiai jelolSket.

Azokat a keverékeket, amelyekben az alkotéelemek nem irhatok le egyetlen kémiai képlettel ésfvagy
amelyekben nem mindegyik alkotéelem azonosithatd, a keverék aktivitdséhoz hozzdjarul6 alkotéelem(ek)re és/
vagy a tipikus 8 alkotdelem(ek)re utaldssal kell jellemezni. A stabilitds értékelésének és a nyomonkovethe-

s

tGségnek a lehet6vé tétele érdekében azonositani kell a jelols vegyiiletet.

Az enzimek és enzimkészitmények esetében, minden egyes bejelentett aktivitds tekintetében azt a szdmot és
rendszertani megnevezést kell megadni, amelyet a Nemzetkozi Biokémiai Uni6 (IUB) az ,Enzim-némenklatiira”
legfrissebb kiaddsdban javasolt. Ami a némenklatirdban még nem szerepld aktivitdsokat illeti, az IUB
némenklatdraszabalyaival 6sszhangban 1évS rendszertani megnevezést kell hasznalni. Koznyelvi nevek is
elfogadhatok azzal a feltétellel, hogy egyértelmiek, és hasznalatuk a dokumentdcié egészében kovetkezetes,
valamint els§ emlitésiikkor egyértelmtien kapcsolhatok a rendszertani megnevezéshez és az IUB-szdmhoz. Meg
kell adni minden egyes enzimaktivitds biologiai eredetét.

Szintén ismertetni kell a fermentaci6s vegyi anyagok mikrobidlis eredetét (ldsd a 2.2.1.2. Mikroorganizmusok
cimi pontot).

Mikroorganizmusok

Az eredetet minden mikroorganizmus esetében meg kell jelolni, fiiggetlentl attdl, hogy azt termékként vagy
el6dllitashoz hasznalt torzsként alkalmazzak.

A termékként vagy el@dllitdshoz hasznalt torzsként alkalmazott mikroorganizmusok esetében, minden
modositdsi 1épést fel kell tiintetni. Minden egyes mikroorganizmus nevét és taxondmiai besoroldsit a
nemzetkozi nevezéktani szabdlyzatokban legutébb kozzétett adatok szerint kell megadni. A mikrobidlis
torzseket egy nemzetkozileg elismert torzsgytijteményben (lehetSleg az Eurépai UniGban) kell letétbe helyezni,
és azokat az adalékanyag engedélyezett élettartamdig a torzsgydjteménynek kell fenntartania. Be kell nytjtani a
gytjtemény dltal kibocsdtott letétbehelyezési tanusitvanyt, amelyben meg kell jelolni azt a felvételi szdamot,
amelyen a torzset nyilvantartjdk. Ezenkiviil, ismertetni kell minden, a torzs egyedi azonositdsahoz szitkséges,
relevans morfoldgiai, fiziologiai és molekuldris jellemzdt, tovdbbd a torzs genetikai stabilitdsa igazoldsinak
modjit. A GMO-k esetében ismertetni kell a genetikai médositdsokat. Minden egyes GMO tekintetében meg
kell adni a géntechnoldgidval modositott szervezetek egyedi azonositdinak kialakitdsdra és hozzdrendelésére
szolgdl6 rendszer létrehozdsardl sz616, 2004. janudr 14-i 65/2004/EK bizottsagi rendeletben emlitettek szerinti
egyedi azonositot.

Relevdns tulajdonsdgok
Vegyi anyagok

Ismertetni kell a fizikai és kémiai tulajdonsdgokat. Sziikség szerint meg kell adni a disszocidciés dllandot, a
pKa-t, az elektrosztatikus tulajdonsdgokat, az olvaddspontot, a forrdspontot, a stirtiséget, a géznyomdst, az
oldhatdsdgot vizben és szerves olddszerekben, a Koy és a KyfKoer, @ tomegspektrometrids és az abszorp-
cids spektrumokat, az NMR-adatokat, a lehetséges izomereket és minden egyéb megfelel fizikai tulajdonsagot.

A fermentdcié utjdn el@illitott anyagok nem rendelkezhetnek olyan antimikrobialis aktivitdssal, amely a
humdn- és az dllategészségiigyben alkalmazott antibiotikumok szempontjdbél jelent6s.

Mikroorganizmusok

—  Toxinok és virulencia faktorok

Ki kell mutatni, hogy toxinok, illetve virulencia faktorok nincsenek jelen, vagy nem jelentenek
kockdzatot. Azon baktériumtorzsek tekintetében, amelyek olyan taxondmiai csoporthoz tartoznak,
amelynek egyes tagjairdl ismert, hogy képesek toxinok vagy mds virulencia faktorok termelésére,
megfelel§ teszteket kell végezni annak molekuldris és — sziikség szerint — sejtszinten torténd
bizonyitdsdra, hogy nem jelentenek semmilyen kockazatot.

Azon mikroorganizmus-torzsek esetében, amelyek nyilvinvaléan biztonsigos alkalmazdsa nincs
dokumentdlva, illetve amelyek bioldgidja egyelSre kevéssé feltdrt, teljes korti toxikoldgiai vizsgélat
elvégzése sziikséges.
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—  Antibiotikum-termelés és antibiotikum-rezisztencia

Az adalékanyagként vagy termel$ torzsként haszndlt mikroorganizmusok nem rendelkezhetnek
antibiotikus aktivitdssal, illetve nem lehetnek alkalmasak olyan antibiotikus anyagok termelésére,
amelyek a humén- és az dllategészségiigyben haszndlt antibiotikumok lehetnek.

Az adalékanyagként valé alkalmazdsra szdnt mikroorganizmus-térzsek nem jirulhatnak hozzd az
antibiotikumokkal szemben rezisztens, az dllatok bélflérdjiban és a kornyezetben mar jelen 1évs gének
tardnak tovabbi gyarapoddsdhoz. Kovetkezésképpen, minden baktériumtorzset tesztelni kell a humén- és
az dllatgydgydszatban haszndlt antibiotikumokkal szembeni rezisztencia szempontjabol. Rezisztencia
kimutatdsa esetén meg kell dllapitani a rezisztencia genetikai alapjdt, valamint annak val6szintiségét, hogy
a rezisztenciat a bélflérdban taldlhaté mds organizmusnak is dtadjak.

A szerzett antimikrobidlis rezisztencidt hordozé mikroorganizmus-térzsek nem hasznalhatok
takarmdny-adalékanyagként, kivéve ha bizonyithatd, hogy a rezisztencia kromoszémamutdcid(k)
eredménye, és nem o6rokithetd at.

Gyirtdsi folyamat, beleértve az esetleges kiilonleges feldolgozisi eljirisokat

Ismertetni kell a gyartdsi folyamatot annak érdekében, hogy meg lehessen hatrozni a folyamat azon kritikus
pontjait, amelyek a hat6éanyag(ok)/reagens(ek), illetve adalékanyag tisztasdgdt befolydsolhatjdk. A gyartdsi
folyamatban alkalmazott vegyi anyagokrol anyagbiztonsdgi adatlapot kell benydjtani.

HatGanyag(ok)/reagens(ek)

Be kell nytjtani az adalékanyag hatdanyaga(i)/reagens(ei) eldallitdsa sordn alkalmazott gyértasi folyamat (pl.
kémiai szintézis, erjesztés, tenyésztés, szerves anyagbdl torténd kivonds vagy desztilldlds) leirdsat, sziikség
szerint folyamatdbran szemléltetve. Meg kell adni a fermentécids/tenyésztési kozegek Osszetételét. Részletesen
le kell irni a tisztitdsi modszereket.

Az adalékanyagok forrdsaként haszndlt és zart rendszerben tenyésztett, genetikailag mddositott mikroorga-
nizmusok (a tovdbbiakban: GMM-ek) esetében a 90/219/EK tandcsi irdnyelvet (°) kell alkalmazni. Csatolni kell
az erjesztési folyamatok (tdpkozeg, erjesztési koriilmények és a fermentdciés termékek tovébbfeldolgozasa)
lefrdsat is.

Adalékanyag

Az adalékanyag gydrtdsi folyamatdnak részletes lefrdsdt kell benydjtani. Ki kell térni az adalékanyag
készitésének kulcsfontossdgl  szakaszaira, beleértve a hatdanyag(ok)/reagens(ek) és mds Osszetevsk
hozzdaddsat, valamint bdrmely olyan, ezt kovetd feldolgozdsi 1épést, amely az adalékanyag-készitést
befolyasolja, sziikség szerint folyamatdbran szemléltetve.

Az adalékanyag fizikai-kémiai és technoldgiai tulajdonsigai
Stabilitds

A stabilitds mérése dltaldban a hatdanyag(ok)/reagens(ek) vagy azok aktivitdsdnak/életképességének analitikai
nyomon kovetése dltal torténik. Az enzimek esetében a stabilitds a katalitikus hatds elvesztésére tekintettel
hatdrozhat6 meg; a mikroorganizmusok esetében az életképesség elvesztésére tekintettel; az aromaanyagok
esetében az iz elvesztésére tekintettel. Egyéb kémiai keverékek/kivonatok esetében a stabilitds egy vagy tobb
megfeleld jelolGanyag koncentracidjanak nyomon kovetése segitségével mérhetd fel.

Az adalékanyag stabilitdsa

Vizsgdlni kell az adalékanyag minden egyes kiszerelésének a killonboz$ kornyezeti koriilményeknek (fény,
hémérséklet, pH, nedvesség, oxigén és csomagoldanyag) vald Kitettség esetén jellemzd stabilitdsit. A
forgalomba hozott adalékanyag vdrhaté szavatossagi idejét legaldbb kettd, az alkalmazasi feltételek val6szind
korére (pl., 25 °C, 60 % relativ paratartalom (HR) és 40 °C, 75 % HR) kiterjed6 modellhelyzetre kell alapozni.

() HLL117.,1990.5.8. 1. 0. A legutobb a 2005/174/EK bizottsdgi hatdrozattal (HL L 59., 2005.3.5., 20. 0.) médositott irdnyelv.
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Az el6keverékekben és takarmanyokban haszndlt adalékanyag stabilitdsa

Az cl6keverékekben és takarmdnyokban haszndlt adalékanyagok esetében, kivéve az aromavegyileteket, az
adalékanyag minden egyes kiszerelésének stabilitdsat az el6keverékek és takarmdnyok kozos gyartdsi és taroldsi
kortilményei kozott kell vizsgdlni. Az elGkeverékekben végzett stabilitdsi vizsgalatoknak legaldbb féléves
terjedelmtinek kell lenniiik. A stabilitdst lehetSleg nyomelemeket tartalmazé elGkeverékekkel kell tesztelni;
killonben az adalékanyagot ,nyomelemekkel nem keverends” cimkével kell ellatni.

A takarmédnyokban végzett stabilitdsi vizsgdlatoknak legaldbb hdrom hoénapig kell tartaniuk. A kérelem éltal
érintett {6 dllatfajok tekintetében a stabilitdst ltaldban pépes és pellet (beleértve a pelletkészités és mds kezelési
formék hatdsét) takarmanyban kell ellendrizni.

A vizben valé haszndlatra szdnt adalékanyagok esetében, az adalékanyag minden egyes kiszerelésének
stabilitdsat vizben, a gyakorlati alkalmazast szimuldlé koriilmények kozott kell vizsgalni.

Stabilitds elvesztése esetén, tovabbd amikor szitkséges, jellemezni kell a potencidlis bomlastermékeket.

Olyan analizisekrdl kell adatokat benyujtani, amelyek legaldbb a tdroldsi idGszak kezdetén egy megfigyelést és
ezen id6szak végén egy megfigyelést foglalnak magukban.

Ha sziikséges, a vizsgilatoknak tartalmazniuk kell a tesztekhez hasznélt elSkeverékek, illetve takarmanyok
részletes mennyiségi és mindségi Osszetételét.

Homaogenitds

Ki kell mutatni az adalékanyag (kivéve az aromavegyiileteket) el6keverékekben, takarmdanyokban, illetve vizben
torténé homogén eloszldsra vald képességét.

Egyéb jellemzok

Ismertetni kell egyéb jellemzSket, tgymint porképzé képesség, elektrosztatikus tulajdonsigok vagy
folyadékokban valé diszperzids képesség.

Fizikai-kémiai Gsszeegyeztethetetlenségek és kilcsonhatdsok

Be kell mutatni, hogy takarmdnnyal, hordozdanyagokkal, mds jovdhagyott adalékanyagokkal vagy gydgy-
szerkészitményekkel milyen fizikai-kémiai Gsszeegyeztethetetlenségek és kolcsonhatdsok varhatok.

Az adalékanyag alkalmazdsinak feltételei
Az dllatok takarmdnyozdsa sordn torténd alkalmazds javasolt mddja

Az e rendelet IV. mellékletében felsorolt kategoridkkal Osszhangban fel kell tiintetni az dllatfajokat és
-kategoridkat, az dllatok korcsoportjdt és termelési fazisait. Meg kell emliteni a lehetséges ellenjavallatokat. Meg
kell hatdrozni a takarmanyban, illetve vizben javasolt haszndlatot.

Az elSkeverékek, takarmdnyok, illetve ivéviz esetében az alkalmazds javasolt modszerének és az alkalmazds
mértékének részleteit meg kell adni. Emellett sziikség szerint ki kell térni a teljes értékd takarmdnyban javasolt
dézisra, az alkalmazds javasolt idStartamdra és a javasolt, a maradékanyagszintnek az MRL-értékek ald
csokkenéséhez szitkséges iddre. Indokolni kell, ha valamely adalékanyag kiegészit§ takarmdnyban val6
kiilonleges hasznalatat javasoljdk.

A felhaszndldk/dolgozdk biztonsdgdval kapcsolatos adatok
Vegyi anyagok

A 88/379[EGK irdnyelv 10. cikke végrehajtidsanak megfelelGen, a veszélyes készitményekre vonatkozé kiilonos
informéciok rendszerével kapcsolatos részletes rendelkezések meghatdrozasarél és megdllapitdsardl szolo,
1991. madrcius 5-i 91/155/EGK bizottsdgi irdnyelv (°) kovetelményeinek megfelel§ formdban készitett
anyagbiztonsdgi adatlapot kell benytjtani. Ha sziikséges, a foglalkozdsi kockdzatokat megel6z8 intézkedéseket,
valamint a gyartds, a kezelés, a haszndlat és az drtalmatlanitds sordn alkalmazandé védekezései eszkozoket kell
javasolni.

() HLL 76, 1991.3.22,, 35. 0. A legutobb a 2001/58/EK irdnyelvvel (HL L 212., 2001.8.7., 24. 0.) médositott irdnyelv.
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Mikroorganizmusok

A munkéjuk sordn bioldgiai anyagokkal kapcsolatos kockdzatoknak kitett munkavéllalok védelmérd! (hetedik
egyedi irdnyelv a 89/391/EGK irdnyelv 16. cikkének (1) bekezdése értelmében) sz616, 2000. szeptember 18-i
2000/54[EK eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelv () szerinti osztilyozdst kell benytjtani. Azon
mikroorganizmusok tekintetében, amelyek nem az emlitett irdnyelvben szerepld 1. csoportba tartoznak,
tdjékoztatdst kell adni a vevknek ahhoz, hogy megtehessék a munkavallal6ik tekintetében az emlitett irdnyelv
3. cikkének (2) bekezdése szerinti megfelel§ védintézkedéseket.

Cimkézési kovetelmények

Az 1831/2003[EK rendelet 16. cikkében megallapitott cimkézési és csomagoldsi rendelkezések megsértése
nélkil, fel kell tiintetni minden egyedi cimkézési kovetelményt és — adott esetben — egyedi alkalmazasi és
kezelési feltételt (beleértve az ismert Gsszeférhetetlenségeket és ellenjavallatokat), valamint a helyes hasznalatra
vonatkozé utasitdsokat.

Analitikai médszerek és referenciamintdk

Az analitikai modszereket az ISO (vagyis az ISO 78-2) dltal ajanlott szabvinyos megjelenési formdban kell
benyujtani.

Az 1831/2003[EK rendelet és a 378/2005[EK rendelet szerint, az e szakaszban szerepld analitikai mddszereket
a KRL értékeli. A KRL a Hatdsdg részére értékelési jelentést nytijt be, amelyben kozli, hogy ezek a médszerek
alkalmasak-e a kérelem targydt képez$ takarmdny-adalékanyag hatosdgi ellenérzése sordn torténd
alkalmazdsra. A KRL értékelésében a 2.6.1. és 2.6.2. szakaszokban megjelolt médszerekre dsszpontosit.

Ha az dllati eredeti élelmiszerekben taldlhato allatgydgydszati készitmények maximdlis maradékanyag-
hatdrértékeinek megallapitdsara szolgdlé kozosségi eljards kialakitdsarol sz6lo, 1990. junius 26-i 2377/90/EGK
tandcsi rendelet (}) MRL-t dllapitott meg a kérelem tdrgyét képez8 anyagra vonatkozdan, a 2.6.2. szakaszt a
KRL-nek nem kell értékelnie. A kérelmezd a 2.6.2. szakaszt gy dllitja Gssze, hogy ugyanazt a modszert,
informdcidkat és adatokat (beleértve a vonatkozé frissitéseket) adja meg, amelyeket az Eurdpai Gyogy-
szerértékel Ugyni')kség (EMEA) részére a 2377/90/EGK rendelet V. mellékletével 6sszhangban, valamint ,A
gyogyszertermékekre irdnyadé szabdlyok az Eurépai Uni6ban” sorozat 8. kotetével, a ,Hirdetmény kérelmezsk
szdmdra és irdnymutatds” cim@ dokumentummal 6sszhangban nyjt be.

Ha a KRL, a Hatdsdg vagy a Bizottsdg sziikségesnek tartja, a 2.6.3. szakaszban leirt analitikai modszerekre
szintén kiterjedhet az értékelés.

A 378/2005[EK rendelettel Gsszhangban, a kérelmez6 a technikai dokumentdcié értékelése elStt a
referenciamintdkat, a lejérat idGpontja elStt pedig a helyettesité mintdkat kozvetleniil a KRL rendelkezésére
bocsdtja.

A kérelmezSknek a KRL dltal a 378/2005/EK rendelet 12. cikkével Gsszhangban létrehozott részletes
irdinymutatdsra kell hivatkozniuk.

A hatdanyagra vonatkozé analitikai mddszerek

Részletesen jellemezni kell az(oka)t a mindségi és — sziikség szerint — mennyiségi analitikai mddszer(eke)t,
amellyelfamelyekkel a hatéanyag(ok)nak/reagens(ek)nek az adalékanyagban, az el6keverékekben, a takarmaé-
nyokban és — adott esetben — a vizben javasolt maximdlis és minimdlis mértékének valé megfelelés
megéllapithato.

E mddszereknek ugyanazon kovetelményeket kell teljesiteniiik, amelyeket a hatdsdgi ellendrzés sordn
alkalmazott analitikai modszereknek a 882/2004/EK rendelet 11. cikkében foglaltak szerint teljesiteniiik kell.
Kiilonosen, a kovetkezd kovetelmények koziil legaldbb egyet kell teljesiteniiik:

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

—  megfelelnek nemzetkozileg elismert szabalyoknak vagy protokolloknak, pl. azoknak, amelyeket az
Eurdpai Szabvanyligyi Bizottsag (CEN) fogadott el, vagy amelyeket nemzeti jogszabalyban fogadtak el (pl.
CEN szabvanymodszerek),

() HLL 262, 2000.10.17., 21. o.

(®) HLL 224, 1990.8.18., 1. 0. A legutobb a 203/2008/EK bizottsdgi rendelettel (HL L 60., 2008.3.5., 18. 0.) médositott rendelet.
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2.6.1.2.

2.6.1.3.

2.6.1.4.

2.6.1.5.

2.6.2.

2.6.2.1.

2.6.2.2.

2.6.2.3.

2.6.2.4.

—  alkalmasak a rendeltetésiik betoltésére, tudomdnyos eljardsok szerint torténik a kidolgozdsuk, tovabba
hitelesitésiik a korvizsgdlatokra vonatkozd, nemzetkozileg elismert protokoll (pl. ISO 5725 vagy IUPAC)
szerint végzett gytirtiproba keretében torténik, vagy

— a2.6.1.2. szakaszban emlitett, jellemzésre szolgdlé paraméterek tekintetében hitelesitésiik bels§ szinten
torténik, az analitikai modszerek belsd szinten torténd hitelesitésére vonatkozd nemzetkodzi harmonizalt
irinymutatdsok (°) szerint.

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

A belsé szinten hitelesitett médszerek teljesitményjellemzsit a mddszernek egy mésodik, akkreditdlt és
figgetlen laboratériumban torténd tesztelésével kell ellendrizni. Az ilyen tesztek eredményeit be kell mutatni,
barmely olyan mds informdcidval egyiitt, amely aldtdimasztja a mddszer hatdsdgi ellenérzd laboratérium
részére tortén$ dtadhat6sdgat. A fuggetlenség miatt, és a kérelmez$ dltal benyjtott dokumenticio
értékelésében val6 részvétel miatt, amennyiben a mdsodik laboratérium a nemzeti referencialaboratériumok
azon konzorciumanak tagja, amely a k6z6sségi referencialaboratériumot a 378/2005/EK rendeletben foglaltak
értelmében segiti, a laboratorium — amint a kozosségi referencialaboratérium dtveszi a kérelmet — érdekeltségi
nyilatkozatot koteles kiildeni a kozosségi referencialaboratériumnak, lefrva, hogy milyen munkat végez a
kérelemmel kapcsolatban, és a kérelem értékelésében nem vehet részt.

A kozosségi referencialaboratérium a Hatdsdgnak kiildott értékelési jelentésében a 882/2004/EK rendelet
II. mellékletében emlitett megfelel jellemzdket vélaszthat ki.

Az anyagok kiilonds csoportjaira (pl. enzimek) vonatkozé médszerek tekintetében teljesitményjellemzdék
allapithatok meg a kozosségi referencialaboratorium (KRL) dltal a 378/2005/EK rendelet 12. cikkével
osszhangban készitett részletes irdnymutatdsban.

Analitikai mddszerek az adalékanyag, illetve annak anyagcseretermékei élelmiszerben taldlhaté maradékanyagainak
meghatdrozdsdra

Az adalékanyag jelol6 maradékanyagai és[vagy anyagcseretermékei célszovetekben és dllati termékekben valo

,,,,,,

E modszereknek ugyanazon kovetelményeket kell teljesiteniiik, amelyeket a hatdsdgi ellendrzés sordn
alkalmazott analitikai modszereknek a 882/2004/EK rendelet 11. cikkében foglaltak szerint teljesiteniiik kell.
Kiilonosen, a médszereknek a 2.6.1.1. alpontban emlitett kovetelmények koziil legaldbb egynek meg kell
felelniiik.

A modszer(ek) részletes jellemzésének a 882/2004/EK rendelet III. mellékletében foglalt megfelels jellemzdket
kell tartalmaznia, tovébbd e jellemzés sordn figyelembe kell venni a 2002/657[EK bizottsdgi hatdrozatban (1°)
foglalt kovetelményeket. Sziikség szerint tekintettel kell lenni a 96/23/EK tandcsi irdnyelv szerint bizonyos
anyagok és azok maradékanyagai €l6 dllatbdl szarmazé termékekben torténd kimutatdsara alkalmazando
analitikai modszerek megdllapitdsdrdl sz6lo bizottsagi hatdrozatokban megdllapitott ugyanazon teljesitmény-
kritériumokra.

A mennyiségi meghatdrozdsi hatdr (LOQ) egyik mddszer esetében sem haladhatja meg a megfelel6 MRL felét, és
azt egy legaldbb az MRL felétdl kétszereséig terjedd skélan kell validdlni.

A bels szinten hitelesitett mddszerek teljesitményjellemzsit a mddszernek egy mésodik, akkreditdlt és
fuggetlen laboratériumban torténd tesztelésével kell ellendrizni. Az ilyen tesztek eredményeit be kell mutatni. A
fuggetlenség miatt, és a kérelmezd dltal benydjtott dokumentdcié értékelésében vald részvétel miatt, ameny-
nyiben a mdsodik laboratérium a nemzeti referencialaboratériumok (NRL-ek) azon konzorciuménak tagja,
amely a kozosségi referencialaboratériumot a 378/2005/EK rendeletben foglaltak értelmében segiti, a
laborat6rium — amint a kozosségi referencialaboratérium atveszi a kérelmet — érdekeltségi nyilatkozatot koteles
kiildeni a kozosségi referencialaboratériumnak, lefrva, hogy milyen munkét végez a kérelemmel kapcsolatban,
és a kérelem értékelésében nem vehet részt.

A kozosségi referencialaboratorium a Hatésdgnak kiildott értékelési jelentésében a 2.6.2.2. alpontban
emlitettek koziil megfeleld jellemzdket vélaszthat ki.

(°) M. Thompson et al: Az analitikai modszerek egységes laborat6riumi hitelesitésére vonatkozé harmonizalt irdinymutatdsok (IUPAC

Technikai Jelentés) Pure Appl. Chem. (Elméleti és Alkalmazott Kémia), 74. kétet, 5. szdm, 835-855. o., 2002.
(% HLL 221, 2002.8.17., 8. 0. A legutobb a 2004/25/EK hatdrozattal (HL L 6., 2004.1.10., 38. 0.) médositott hatdrozat.
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Az anyagok kiilonos csoportjaira (pl. enzimek) vonatkozé mddszerek tekintetében teljesitményjellemzSk
dllapithatok meg a kozosségi referencialaboratérium altal a 378/2005/EK rendelet 12. cikkével 6sszhangban
készitett részletes irinymutatdsban.

Az adalékanyag azonositdsdra és jellemzésére vonatkozd analitikai mddszerek

A kérelmezdnek ismertetnie kell a 2.1.3., 2.1.4,, 2.1.5., 2.2.2,, 2.4.1,, 2.4.2., 2.4.3. és 2.4.4. pontban felsorolt
jellemz8k meghatérozdsira alkalmazott mddszereket.

A 378/2005/EK rendelettel modositott 1831/2003/EK rendelet II. melléklete értelmében, az e szakasz alapjn
benytjtott médszerek értékelését is el lehet végezni, ha a Hatdsdg vagy a Bizottsig a kérelem értékelése
szempontjabdl azt fontosnak tartja.

Ajéanlott, hogy az e szakasz alapjan ismertetett modszerek nemzetkozileg elismertek legyenek. A nemzetkozi
elismertséggel nem rendelkezd modszereket teljeskortien ismertetni kell. Ilyen esetben a vizsgélatokat
akkreditalt és fiiggetlen laboratériumoknak kell végezniiik, és azokat megfeleld mindéségi szabvanyok (pl. GLP a
2004/10/EK irdnyelv vagy ISO-szabvanyok) szerint kell dokumentalni.

Az adalékanyag azonositdsdra és jellemzésére szolgdld modszereknek ugyanazon kovetelményeket kell
teljesiteniiik, amelyeket a hatdsdgi ellen6rzés sordn alkalmazott analitikai médszereknek a 882/2004/EK
rendelet 11. cikkében foglaltak szerint teljesiteniiik kell, kiilonosen ha jogi kévetelményeket is megdllapitottak
(pl. szennyez3dések, nem kivanatos anyagok tekintetében).

IIL. SZAKASZ: AZ ADALEKANYAG BIZTONSAGOSSAGARA VONATKOZO VIZSGALATOK

Az e szakaszban és a kiilon mellékletekben szereplS vizsgdlatok arra irdnyulnak, hogy lehetvé tegyék a
kovetkezdk értékelését:

—  az adalékanyag célfajokban torténd hasznélatdnak biztonsdgossdga,

— az antimikrobidlis rezisztencia kivélasztdsval és/vagy dtaddsdval, valamint az enteropatogének fokozott
jelenlétével és tiritésével Osszefiiggd barmilyen kockdzat,

— az érintett adalékanyagot tartalmazé vagy azzal kezelt takarménnyal téplalt allatokbol szdrmazé
élelmiszerrel Osszefiiggben a fogyasztot érint§ kockdzatok, tovdbbd olyan kockdzatok, amelyek az
adalékanyag maradékanyagait vagy anyagcseretermékeit tartalmazé élelmiszer fogyasztdsdbol adédhat-
nanak,

—  kockdzatok azok szdmadra, akik virhatéan az adalékanyagot onmagiban vagy elSkeverékekbe, illetve
takarmdnyokba keverve kezelik, és azzal belélegzés utjan, vagy mds nydlkahdrtya-szoveten keresztiil,
szembe keriilés vagy bérrel vald érintkezés ttjan keriilnek kapcsolatba, és

—  magénak az adalékanyagnak, illetve az adalékanyagbol nyert termékeknek — vagy kozvetleniil ésfvagy az
allatok anyagcseréje ttjdn — a kornyezetre gyakorolt kdros hatdsaival osszefiiggs kockazatok.

Az adalékanyag biztonsigos haszndlatira vonatkozé vizsgdlatok a célillatok tekintetében

Az ebben a szakaszban szerepld vizsgélatok a kovetkezdk értékelésére irdnyulnak:
—  az adalékanyag magukban a célfajokban torténd hasznélatinak biztonsdgossiga, és

—  az antimikrobidlis rezisztencia kivalasztdséval ésfvagy 4taddsdval, valamint az enteropatogének fokozott
jelenlétével és iiritésével Osszefiiggd barmilyen kockdzat.

A dlfajokra vonatkozd toleranciavizsgdlatok

A toleranciavizsgalat célja annak a korlatozott felmérése, hogy az adalékanyag rovid tdvon mennyire mérgezé a
céléllatok szdmdra. E vizsgdlat célja tovibbd egy biztonsigi kiiszob megéllapitisa arra az esetre, ha az
adalékanyagot az ajanlottndl nagyobb dézisban fogyasztjdk. Az ilyen toleranciavizsgalatot gy kell végezni,
hogy bizonyitékot szolgdltasson a biztonsdgossigra mindegyik olyan célfaj/céldllat-kategoria tekintetében,
amelyre a kérelem kiterjed. Bizonyos esetekben elfogadhaté, hogy a hatékonysagi tesztek egyikébe a
toleranciavizsgélat néhdny elemét beépitik, feltéve hogy az e vizsgdlatokra vonatkozdan aldbb megadott
kovetelmények teljesiilnek. Az e szakaszban ismertetett valamennyi vizsgélatnak a II. szakaszban ismertetett
adalékanyagra kell vonatkoznia.
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3.1.1.1.

3.1.1.2.

A toleranciavizsgilat a felépitése szerint legaldbb hdrom csoportra terjed ki:

—  az adalékanyagot nem fogyasztd csoport,

—  a legnagyobb ajanlott dozist fogyasztd csoport, és

—  a legnagyobb ajanlott dozis tobbszorosét fogyaszté kisérleti csoport.

A kisérleti csoportban adott adalékanyagnak éltaldban a legnagyobb ajanlott dézis tizszeresének kell lennie. A
tesztallatokndl rendszeresen figyelemmel kell kisérni a klinikai hatdsok lithaté megjelenését, a teljesitmény-
jellemzdket, adott esetben a termékmin@séget, a hematoldgiai és rutin vérkémiai értékek vizsgdlatinak
eredményét, tovabbd egyéb olyan paramétereket, amelyek valoszintsithetSen osszefiiggnek az adalékanyag
bioldgiai tulajdonsagaival. Figyelembe kell venni a laboratériumi 4llatokon végzett toxikoldgiai vizsgalatokbol
ismert kritikus végpontokat. Szintén be kell szdmolni ebben a szakaszban minden olyan esetleges kdros
hatdsrol, amelyet a hatékonysdgi tesztek sordn tapasztaltak. A toleranciavizsgdlat sordn bekovetkezd
indokolatlan haldleseteket boncoldsos vizsgalat, és sziikség szerint szovettani vizsgalat tjan ki kell vizsgalni.

Ha bizonyithat, hogy a legnagyobb ajanlott dézis 100-szorosa elviselhets, nincs sziikség hematoldgiai vagy
rutin vérkémiai értékek vizsgalatdra. Ha a termék csak a legnagyobb ajanlott dézis tizszeresénél kisebb mértékig
viselhet el, a vizsgalatot gy kell kialakitani, hogy ki lehessen szdmitani az adalékanyagra vonatkozd
biztonsagi kiiszobot, valamint tovadbbi végpontokat (boncoldsos vizsgélat, szitkség szerint szovettani vizsgalat
és mds megfeleld kritérium utjan) kell megadni.

Néhdny adalékanyag esetében, toxikussdguktol és lebomlasuktdl, illetve alkalmazasuktdl fiiggSen lehetséges,
hogy nincs szitkség toleranciavizsgalatok elvégzésére.

Az alkalmazott kisérleti felépités keretében a megfelel§ statisztikai erdt is figyelembe kell venni.

A toleranciavizsgdlatok idGtartama

1. tdbldzat

A toleranciavizsgilatok idGtartama: Sertés

Célallatok A vizsgélatok id6tartama A céldllatok jellemzgje
Szopds malac 14 nap LehetSleg 14 naptdl az elvélasztédsig
Elvilasztott malac 42 nap Az elvélasztds utdn 42 napig
Hizo6sertés 42 nap A vizsgilat kezdetén a testtomeg < 35 kg
Tenyészkoca 1 ciklus A megtermékenyitéstdl az elvélasztdsi idGszak végéig

Ha a kérelem szop6s malacokra és elvalasztott malacokra vonatkozik, elegendének tekintendd a kombinalt
vizsgalat (14 nap a szopds malacok és 28 nap az elvélasztott malacok esetében). Ha bizonyitdst nyert, hogy az
elvélasztott malacok tirik az adalékanyagot, a hizdsertések tekintetében mdr nincs sziikség kiilon vizsgalatra.

2. tdbldzat

A toleranciavizsgilatok idGtartama: Baromfi

Célallatok A vizsgélatok id6tartama A célallatok jellemzgje
Hizocsirke/tojastermelés 35 nap A kikeléstdl
céljabol neveft csirke
Tojotytk 56 nap Lehet6leg a tojasrakdsi iddszak elsé harmaddban
Hiz6pulyka 42 nap A kikeléstd]

A hizécsirkére, illetSleg a hizépulykdra vonatkozé tiirési adatok felhaszndlhatok a tojonak/tenyészallatnak
nevelt csirke, illetSleg pulyka tekintetében a tiirés bizonyitdsara.
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3. tdbldzat

A toleranciavizsgilatok idGtartama: Szarvasmarha

Célallatok A vizsgélatok id6tartama A célallatok jellemzdje
Hizéborju 28 nap Kezdeti testtomeg < 70kg
Tenyészborjt; hizo- vagy | 42 nap
tenyészmarha
TejelS tehén 56 nap

Ha a kérelem tenyészborjakra és hizémarhdkra vonatkozik, elegendének tekintendd a kombindlt vizsgalat
(mindegyik idGszakban 28 nap).

4. tdbldzat

A toleranciavizsgilatok idGtartama: Juh

Célallatok A vizsgilatok idGtartama A célallatok jellemzdje
Tenyészbdrany és husba- | 28 nap
rany
5. tabldzat
A toleranciavizsgilatok idGtartama: Lazacfélék és mds halak
Célallatok A vizsgilatok id6tartama A céléllatok jellemzdje
Lazac és pisztraing 90 nap

A 90 napos idStartam helyett vizsgdlat végezhet, ha a halaknak a teszt kezdetén mért kezdeti testtomege
legaldbb kétszeresére gyarapszik.

Ha az adalékanyagot kizdrélag a tenyészdllomanyban kivanjik haszndlni, a toleranciavizsgalatokat az ivasi
id6szakhoz lehet6 legkozelebb esd idGszakban kell végezni. A toleranciavizsgdlatoknak 90 napig kell tartaniuk,
és figyelmet kell szentelni az ikrdk min8ségének és életben maraddsdnak.

6. tdbldzat

A toleranciavizsgélatok idGtartama: Kedvtelésbdl tartott és egyéb nem élelmiszer-termeld allatok

Célallatok A vizsgélatok id6tartama A célallatok jellemzgje

Kutydk és macskdk 28 nap

7. tdbldzat

A tolerancia vizsgilatok idGtartama: Nydl

Célallatok A vizsgélatok id6tartama A célallatok jellemzdje
Hizényul 28 nap
Néstény tenyésznytl 1 ciklus A megtermékenyitéstdl az elvélasztdsi idGszak végéig

Ha a kérelem szopdsnyulakra és elvdlasztott nyulakra vonatkozik, elegend6nek tekintendd egy 49 napos (a
sziiletés utdn egy héttel kezd6d6) idGtartam, amelynek a ndstény nyulakra az elvdlasztdsig kell kiterjednie.

Ha az adalékanyagot kiilonleges és az adott éllatkategéridra vonatkozé fogalommeghatdrozasban szereplénél
rovidebb idGszakban alkalmazzdk, azt a javasolt alkalmazdsi feltételek szerint kell az dllatnak adni. A
megfigyelési idGszak azonban nem lehet 28 napnal révidebb, és magdban kell foglalnia a relevans végpontot
(pl. a tenyészkocdk esetében az adott geszticis iddszakot illetGen az élve sziiletett malacok szdma, vagy a
laktacios idGszakot illetGen az elvalasztott malacok szdma és tomege).
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3.1.1.3.

3.2.

Vizsgdlati koriilmények

A vizsgalatokrodl egyenként kell beszdmolni, valamennyi kisérleti csoport részletes adatait megadva. A vizsgélat
lefrdsat az dltalinos leiré adatok tekintetében gondosan ki kell dolgozni. Kiilonosen, fel kell tiintetni a
kovetkezdket:

1. dllomany: helye és mérete; takarmanyozdsi és tartdsi feltételek, takarmanyozdsi modszer; vizben €16 fajok,
a mezdgazdasagi iizemben haszndlt tartdlyok és karimok mérete és szdma, fényviszonyok és vizmingség,
beleértve a viz hémérsékletét és sétartalmat;

2. dllatok: fajok (az emberi fogyasztasra szdnt, vizben él6 fajok esetében az azonositdshoz a koznyelvi
neviiket kell megadni, majd azt kévetden zdréjelben a két tagbdl 4ll6 latin neviiket), fajta, életkor (vizben
él6 fajok esetében méret), nem, azonositdsi eljards, fizioldgids dllapot és dltaldnos egészségi dllapot;

3. atesztelés idSpontja és pontos idGtartama: az elvégzett vizsgdlatok idGpontja és jellege;

4. étrendek: az étrend(ek) gydrtdsdnak és mennyiségi Osszetételének leirdsa a felhaszndlt Gsszetevdk, a
relevans tipanyagok (analizalt értékek) és az energia szempontjab6l. Takarmdnybeviteli adatok;

5. a hatbanyag(ok) vagy reagensek (és adott esetben az Osszehasonlitdsi céllal alkalmazott anyagok)

takarmdnyokon beliili koncentracidjat ellen6rzd analizissel kell megallapitani, a megfeleld, elismert
modszereket haszndlva: a gydrtési tételek referenciaszdmali);

6.  atesztcsoportok és kontrollcsoportok szdma, az allatok szdma az egyes csoportokban: a tesztekben részt
vevé dllatok szamanak lehet6vé kell tennie a statisztikai elemzést. Meg kell nevezni az alkalmazott
statisztikai értékelési modszereket. A jelentésnek a tesztekben részt vevs valamennyi allatra és/vagy
kisérleti egységre ki kell terjednie. Be kell jelenteni az adatok hidnya vagy elveszése miatt nem értékelhetd
eseteket, és azoknak az dllatcsoportokon beliili eloszldsat osztilyozni kell;

7. jelenteni kell a kezelés egyedekben illetve csoportokban tapasztalt barmely nemkivanatos kovetkezmé-
nyének id6beli megjelenését és gyakorisdgdt (megadva a vizsgdlat sordn alkalmazott megfigyelési
program részleteit); valamint

8.  a gyogykezelések/megel§z6 kezelések, ha sziikségesek, nem keriilhetnek koélesonhatdsba az adalékanyag
javasolt hatdsmechanizmusdval, és ezeket kiilon kell nyilvdntartani.

Mikrobidlis vizsgdlatok

Vizsgdlatokat kell végezni annak megallapitisa céljabdl, hogy képes-e az adalékanyag a humadn-, illetve
dllatgy6gydszatban haszndlt antibiotikumokkal szembeni keresztrezisztencidt el6idézni, a célfajokban
terepfeltételek kozott rezisztens baktériumtorzseket kivdlasztani, az emésztGesatorndban jelen 1évé
opportunista kérokozokra gyakorolt hatdsokat elGidézni, valamint dritést, illetve zoondzist okozd

Ha a hat6anyag(ok) a takarmdnykoncentrdcié szintjén antimikrobidlis aktivitdssal rendelkeznek, szabvanyo-
sitott eljdrdsok szerint meg kell hatdrozni a relevdns baktériumfajokra vonatkozéan a minimélis inhibitor
koncentraciot (MIC). Amennyiben lényeges antimikrobidlis aktivitds mutathaté ki, meg kell dllapitani, hogy
képes-c az adalékanyag in vitro és a célfajokban rezisztens baktériumtorzseket kivélasztani, valamint az érintett
antibiotikumokkal szemben keresztrezisztencidt elSidézni (11).

Minden mikrobidlis adalékanyag esetében, és olyan egyéb adalékanyagok esetében, amelyeknél varhaté a
bélflérara gyakorolt hatds, az alkalmazds ajanlott mértéke szerinti vizsgdlatokat kell végezni. E vizsgdlatokban
bizonyitani kell, hogy az adalékanyag haszndlata nem teremt olyan feltételeket, amelyek a potencidlisan
kérokozé mikroorganizmusok tiilzott elszaporodasat és tiritését okozzak.

A nyomon kovetendS mikroorganizmusok kivélasztésa a célfajoktdl fiigg, de annak ki kell terjednie az érintett,
zoondzist okozé fajokra, figgetleniil attdl, hogy azok a célallatokban elGidéznek-e tiineteket vagy sem.

Az adalékanyag biztonsdgos haszndlatira vonatkozé vizsgélatok a fogyasztdk tekintetében

A vizsgélatok célja az adalékanyag biztonsdgos haszndlatinak értékelése a fogyasztok tekintetében és az
adalékanyagbol vagy anyagcseretermékeibdl szdrmazo, esetleges maradékanyagok azonositdsa az adalékany-
agot tartalmazd vagy az adalékanyaggal kezelt takarmdnyt, illetve vizet fogyaszté dllatokbdl szdrmazd
élelmiszerekben.

(M) A kovetkez$ cimen egy nem teljes lista dll rendelkezésre: www.efsa.europa.cufen/science/feedap|feedap_opinion/993.html
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Az anyagcserével és a maradékanyaggal kapcsolatos vizsgdlatok

Az adalékanyag anyagcserettjanak meghatdrozdsa a célfajban dont6 1épés a maradékanyagok azonositdsaban és
mennyiségi meghatdrozdsdban az adalékanyagot tartalmazé takarmdnyt vagy vizet fogyasztd dllatokbodl
szarmaz6, élelmezési célra alkalmas szovetekben és termékekben. Vizsgdlatokat kell benytjtani az anyag (és
ennek anyagcseretermékei) felszivoddsara, eloszldsdra, metabolizmusdra és kitiriilésére vonatkozdan.

A vizsgélatokat nemzetkozileg validélt tesztmddszerek szerint és a hatdlyos eurépai jogszabélyokkal vagy az
OECD mdédszertani részletekre vonatkozd irdnyelveivel dsszhangban, és a helyes laboratériumi gyakorlat
elveinek megfelelen kell elvégezni. A vizsgdlatok sordn tiszteletben kell tartani az eurdpai kozosségi
jogszabdlyok éltal meghatdrozott, dllatj6llétre vonatkozé jogszabélyokat, és a vizsgdlatokat, amennyiben nem
szitkséges, nem szabad megismételni.

A célédllat(ok)on az anyagcserével és a maradékanyaggal kapcsolatos vizsgédlatokat a takarmdnyba kevert
hat6anyaggal (nem pedig tomés tjan, kivéve ha kell6en indokolt) kell végezni.

Az élelmezési célra alkalmas szovetekben és termékekben levs dsszmaradékanyag tobb mint 10 %-dt, valamint
a trdgyaban levd 6sszmaradékanyag 20 %-at kitev anyagcseretermékek kémiai szerkezetét meg kell hatdrozni.
Ha a hat6anyag anyagcseretitjnak vizsgdlata sordn barmilyen toxikoldgiai vonatkozdsi veszély meriil fel, a fent
emlitett kiiszobértékek alatti anyagceseretermékeket meg kell hatdrozni.

A maradékanyagok kinetikai vizsgdlata alapjdn fogjak meghatdrozni a fogyasztok expozicidjat, és ha sziikséges,
a maradékanyagszintnek az MRL-értékek ald csokkenéséhez sziikséges id6t, valamint a maximdlis maradék-
anyag-hatdrértékeket (az MRL-cket). Javasolni kell egy jel6l6 maradékanyagot.

Néhadny maradékanyag esetében, az anyag természetétdl illetve felhasznaldsatdl fiiggGen, az anyagcsere- és a
maradékanyag-vizsgdlat nem mindig feltétleniil sziikséges.

Anyagcsere-vizsgélatok

Az anyagcsere-vizsgilatok célja az adalékanyag felszivoddsdnak, eloszldsinak, biol6giai dton torténd
atalakuldsdnak és kivalasztoddsanak becslése a célfajban.

A sziikséges vizsgalatok a kovetkezdk:

1. ahatbanyag egyszeri dozist alkalmazdsat kovetS anyagcsere-egyensilyi vizsgdlat a javasolt alkalmazdsi (a
teljes mennyiség megfelel a napi bevitelnek) és esetleg t6bbszords dézisnal (amennyiben szitkséges) a
felszivodas, valamint az eloszlds (plazmafvér) és a kivalasztodds (vizelet, epe, széklet, tej vagy tojds,
kilélegzett levegd, kopoltytin keresztiil torténd kivélasztodds) hozzavetSleges sebességének és mértékének
megallapitdsa céljdbol him és ndstény édllatokban, adott esetben; és

2. a metabolittartalom komplex elemzése, az anyagcseretermék(ek) meghatdrozdsa a kivalasztott
anyagokban és a szovetekben, és az eloszldst a kivalasztott anyagokban és a szovetekben a megjeldlt
anyag ismételt dozisdnak adagoldsit kovetSen kell megéllapitani a vérplazma-analizis alapjn
meghatérozott, stabil dllapotban (metabolikus egyenstlyban) levg dllatokndl. Az alkalmazott dézis a
hasznélatra javasolt legmagasabb adagnak kell, hogy megfeleljen, és azt a takarmdnyhoz kell keverni.

Maradékanyagok vizsgdlata

Figyelembe kell venni az élelmezési célra alkalmas szovetekbél és termékekbSl nem eltdvolithat6
maradékanyagok mennyiségét és jellegét.

A maradékanyagok vizsgdlatdt minden olyan anyagon el kell végezni, amely anyagcsere-vizsgélatot igényel.

Ha az anyag a testnedvek vagy szovetek természetes alkotdeleme, vagy természetes koriilmények kozott nagy
mennyiségben van jelen az élelmiszerben vagy a takarmanyban, a maradékanyagok vizsgalata a nem kezelt
csoport ¢és a kérelem tdrgydt képezd legnagyobb adalékanyag-dozissal kezelt csoport szovet/termék
dsszehasonlitdsra korldtozddik.

A fébb fajok esetében a vizsgdlatok sordn egyidejtileg kell értékelni a toxikoldgiai jelentéségti Ossz-
maradékanyagot és azonositani a hatdanyag jelold maradékanyagét az élelmezési célra alkalmas szovetekben
(mdj, vese, izom, bdr, bor és zsirszovet), valamint termékekben (tej, tojds és méz). A jelol§ maradékanyag az a
vizsgalatra kivélasztott anyag, amelynek koncentrdcidja ismert Osszefiiggésben van a szovetekben taldlhatd,
toxikoldgiai jelentSségli teljes maradékanyag-mennyiséggel. A vizsgdlatok sordn ki kell mutatni a
maradékanyagok szovetekben vagy termékekben tapasztalt maradanddsdgét is, a maradékanyagszintnek az
MRL-értékek ald csokkenéséhez szitkséges id6 megdllapitésa érdekében.
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A maradékanyagszintnek az MRL-értékek ald csokkenéséhez szitkséges id6 megéllapitdsa érdekében a
mintavételi dllatok és/vagy termékek javasolt legkisebb szdma minden idSpontban a kovetkezs:

—  élelmezési célra alkalmas szovetek:
—  szarvasmarha, kecske, sertés és kevésbé jelentSs fajok 4,
—  baromfifajok 6,
—  lazacfélék és egyéb halfajok 10.
—  termékek:
— tej 8 minta id6pontonként,
—  tojas 10 tojds id6pontonként,
— méz 8 minta id6pontonként.
A nemek megfelel§ eloszlasat figyelembe kell venni.

A maradékanyagokat a nulla értékd, a maradékanyagszintnek az MRL-értékek ald csokkenéséhez szikséges
id6nél (egyensilyi dllapot) és legaldbb hirom mdsik idépontban kell mérni.

Javasolni kell egy jelol6 maradékanyagot.

A felszivodasi, eloszldsi és kiiiriilési vizsgdlatokat, beleértve a f6bb anyagcseretermékek meghatdrozasit is, a
legalacsonyabb NOAEL értékd laboratériumi allatfajon, vagy alapértelmezésben (mindkét nembeli) patkdnyon
kell elvégezni. Kiegészit8 vizsgalatra lehet sziikség egyedi anyagcseretermékek esetében, amennyiben ezek a
metabolitok a célfajban termel6dnek és a laboratériumi fajban nem képzddik jelentés mennyiség beldliik.

Anyagcsere- és eloszldsvizsgalat

Az anyagcseremérleget, a metabolittartalom-elemzést és a f6bb anyagcseretermékek meghatdrozasat magaban
foglalo vizsgalatot kell elvégezni a vizeletbdl és a székletbdl. A vizsgalatot tovabbi adatokkal kell kiegésziteni, ha
egy masik laborat6riumi faj fogékonysdga szembetiinden kiilonbozik a patkanyétdl.

A maradékanyagok bioldgiai hasznosuldsa

Az dllati termékekben kotott dllapotban jelenlevé maradékanyagok fogyasztok szempontjabdl lehetséges
kockdzatainak felmérése sordn tekintetbe lehet venni egyéb biztonsdgossigi tényezSket is a bioldgiai
hasznosuldsuk meghatdrozasa sordn, megfelel§ laboratériumi dllatok és elismert mddszerek alkalmazasaval.

Toxikoldgiai vizsgdlatok

Az adalékanyag biztonsdgossdga laboratoriumi dllatokon in vitro és in vivo elvégzett toxikoldgiai vizsgélatokbol
allapithaté meg. A toxikoldgiai vizsgdlatok 4ltaldban a kovetkezd méréseket foglaljdk magukban:

1. akut toxicitds;

2. genotoxicitds (mutagenitds, klasztogenitas);

3. szubkrénikus ordlis toxicitds;

4. krénikus orélis toxicitds/karcinogenitas;

5. reprodukcids toxicitds, beleértve a teratogenitast; és
6.  egyéb vizsgdlatok.

Indokolt esetben, a hatéanyag és maradékanyagai biztonsdgdnak értékelésében hasznos kiegészits
informécidkat nyujto tovabbi vizsgélatokat kell végezni.

E vizsgdlatok eredményei alapjan meg kell dllapitani a toxikoldgiai NOAEL-t.
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KiegészitS vizsgdlatra lehet sziikség bizonyos kiilonleges anyagcseretermékek esetében, amennyiben ezek a
metabolitok a célfajban termelddnek és a laboratériumi fajban nem képzsdik jelentSs mennyiség beldlitk. Ha
embereken végzett anyagcsere-vizsgalatok allnak rendelkezésre, az adatokat figyelembe kell venni az esetleges
kiegészitS vizsgalatok tipusdnak eldontése soran.

A toxikoldgiai vizsgalatot a hatdanyagon kell elvégezni. Ha a hat6éanyag fermentdcids termékben taldlhato,
tesztelni kell a fermentdcids terméket. A tesztelt fermentdcids terméknek azonosnak kell lennie azzal, amelyet a
kereskedelemben forgalmazott adalékanyagban fognak alkalmazni.

A vizsgdlatokat nemzetkozileg validdlt tesztmddszerek szerint és a hatdlyos eurdpai jogszabélyokkal vagy az
OECD moédszertani részletekre vonatkozd irdnyelveivel osszhangban, és a helyes laboratériumi gyakorlat
elveinek megfelelden kell elvégezni. A laboratériumi allatokat felhaszndlé vizsgélatok sordn tiszteletben kell
tartani az eurdpai kozosségi jogszabdlyok altal meghatdrozott, allatjollétre vonatkozd jogszabélyokat, és a
vizsgalatokat, amennyiben nem sziikséges, nem szabad megismételni.

Akut toxicitds

Az akut toxicitdsi vizsgdlat a vegyiilet toxicitdsinak osztalyozdsdra és korldtozott jellemzésére szolgal.

Az akut toxicitasi vizsgdlatot legaldbb két emlSsfajon kell elvégezni. Adott esetben az egyik laboratériumi faj
helyettesithetd egy célfajjal.

Nem sziikséges a pontos LDsq-értéket meghatdrozni; a minimdlis letélis d6zis hozzavetSleges meghatdrozdsa
elegendd. A maximdlis d6zis nem haladhatja meg a 2 000 mg/testtomeg kg-ot.

A vizsgélatba bevont éllatok szdmdnak csokkentése és szenvedéseik mérséklése céljdbdl az akut toxicitds
vizsgdlatdra folyamatosan Gj mddszereket fejlesztenek ki. Az ilyen Gj mddszerekkel végzett vizsgélatok a
megfeleld validaldst kovetSen elfogadhatdk.

A vizsgalatok sordn a 402. (akut dermalis toxicitds), a 420. (rogzitett dézis mddszere), a 423. (akut toxicitdsi
osztalyozasi modszer) és a 425. (doziscsokkentési és -novelési eljards) OECD-irdnyelvet kell szem el6tt tartani.

Genotoxicitds-vizsgélatok, beleértve a mutagenitdst is

A mutagén és genotoxikus tulajdonsdgokkal rendelkezé hatdanyagok, adott esetben anyagcseretermékeik és
bomlastermékeik azonositasa céljabdl, killonboz8 genotoxicitds-vizsgalatbdl dll6 sorozatot kell végezni, tetszés
szerinti kombindcioban. A vizsgalatokat emlSsok metabolikus aktivdldsa mellett és anélkiil is el kell végezni, ha
szitkséges, és figyelembe kell venni a tesztelt anyag kompatibilitdsat a tesztrendszerrel.

Az alapvetd tesztsorozat a kovetkezdket tartalmazza:

1. génmutdciok indukdldsa baktériumokban ésfvagy emlGssejtekben (IehetSleg egér limphoma tk
vizsgélattal);

2. kromoszéma-rendellenességek indukdldsa emlGssejtekben; és
3. in vivo tesztek emlGsfajokban.

A fent emlitett vizsgalatok eredményétdl fiiggGen kiegészitG vizsgdlatokra lehet szikség, az anyag teljes
toxicitdsi profiljdnak és tervezett felhaszndldsinak figyelembevételével.

Az eljérdsok 6sszhangban kell legyenek a 471. (Salmonella typhimurium — reverz mutdci6 vizsgilat), a 472.
(Escherichia coli — reverz mutécié vizsgélat), a 473. (in vitro eml8s kromoszoma-rendellenességi vizsgélat), a 474.
(emlGs vorosvértest mikronukleusz vizsgélat), a 475. (emlGscsontvelSkromoszéma-rendellenességi vizsgalat), a
476. (in vitro emlGssejt gének mutdcié vizsgalata) vagy a 482. (in vitro mentesité DNS szintézis eml8ssejtekben)
OECD-iranyelvvel, valamint egyéb, az in vitro és az in vivo vizsgdlatokra vonatkozé OECD-irdnyelvekkel.

Szubkronikus ismételt dézist ordlis toxicitdsvizsgdlatok

A hatéanyag szubkronikus toxikus potencidljinak vizsgélata céljdbdl egy rdgcsaléfajon legaldbb egy 90 napos
vizsgalatot szitkséges elvégezni. Amennyiben sziikséges, mdsodik vizsgdlatot lehet végezni egy nem
ragesilofajon. A hatdanyagot szdjon ét, legaldbb tovabbi hdrom szinten egy kontrollcsoportnak is be kell
adni a ddzisvélasz kimutatdsa érdekében. A maximalis dozis eredményeként altaldban vérhaté a kdros hatdsok
megjelenése. A legalacsonyabb dézis nem valthat ki semmilyen, toxicitdsra utal6 jelet.

E vizsgalatok eljdrdsainak 6sszhangban kell lenniiik a 408. (rdgcsdlok) és a 409. (nem rdgesdlok) OECD-
irdnyelvvel.
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Kronikus ordlis toxicitési vizsgdlatok (beleértve a karcinogenitdsi vizsgélatokat)

A hatbanyag krénikus toxikus és karcinogén potencidljanak vizsgalata céljabol egy ragesalofajon egy legaldbb
12 hoénapig tartd, szdjon keresztiili kronikus toxicitdsi vizsgalatot kell végezni. A kivélasztott fajoknak a
megjelent tudomdnyos adatok alapjan, beleértve a 90 napos vizsgdlatok eredményeit is, a célra
legalkalmasabbaknak kell lenniitk. A patkdny az alapértelmezett faj. Ha mdsodik vizsgdlatra van sziikség,
egy ragesalo és egy nem ragesalofajt kell alkalmazni erre. A hatéanyagot szdjon dt, legalabb tovabbi hiarom
szinten egy kontrollcsoportnak is be kell adni a dézisvélasz kimutatdsa érdekében.

Ha a krénikus toxicitdsi vizsgdlatot karcinogenitdsi vizsgdlat kiséri, a vizsgdlati id6t 18 honapra kell
kiterjeszteni egerek és horcsogok, valamint 24 hénapra patkdnyok esetében.

A karcinogenitdsi vizsgalatok nem feltétlentil sziikségesek, ha a hatdanyag és a metabolitjai:
1. élland6 negativ eredményt adnak a genotoxicitdsi vizsgalatok sordn;
2. szerkezetiik nem hasonlit az ismert karcinogénekére; és

3. a kronikus toxicitdsi vizsgdlatok sordn semmilyen, potencidlis (pre)neopldzidra utalé hatdst nem
mutatnak.

Az eljardsoknak osszhangban kell lenniiikk a 452. (kronikus toxicitdsi vizsgalatok) és a 453. (kombindlt
krénikus toxicitdsi/karcinogenitdsi vizsgdlatok) OECD-irdnyelvvel.

Reprodukcios toxicitdsi vizsgdlatok (beleértve a prenatalis fejlédési toxicitdst)

A hatéanyag adagoldsat kovetGen a him vagy a néstény szaporodasi funkciok esetleges gyengiilésének, vagy az
utddokra kifejtett kdros hatds meghatarozdsdnak érdekében vizsgdlni kell a szaporodasi funkciét:

1. kétgenerdcids reprodukcids toxicitasi vizsgdlatok sordn; és
2. prenatalis fejlédési toxicitdsi vizsgélatok (teratogenitdsi vizsgédlatok) sordn.

Uj vizsgilatok esetében az allatok kisérletes alkalmazdsit csokkentd, validalt alternatfv modszereket lehet
alkalmazni.

Kétgeneracios reprodukcids toxicitasi vizsgdlatok

A reprodukcids funkcidkat vizsgdlni kell, legaldbb két utédnemzedékre (F1, F2) kiterjedGen, legaldbb egy,
dltaldban ragcsdld, fajra vonatkozoan, és e vizsgdlatok teratogenitdsi vizsgalatokkal kombinalhatok. A vizsgélt
anyagot megfeleld id6ben a pdrzds el6tt, szdjon keresztiil kell beadni a him és néstény édllatoknak. Az adagoldst
az F2 utédnemzedék elvalasztdsdig kell folytatni.

A termékenységet, a vemhességet, az ellést, az anyai viselkedést, a szoptatdst, valamint az F1 utédok
novekedését és fejlédését a termékenyiiléstdl az ivarérésig, és az F2 utddok fejl6dését az elvélasztdsig gondosan
meg kell figyelni és dokumentdlni kell. A reprodukcids toxicitdsi vizsgalatokra vonatkozo eljardsoknak
osszhangban kell lenniiik a 416. OECD-irdnyelvvel.

Prenatalis fejlédési toxicitdsvizsgalatok (teratogenitdsi vizsgalatok)

Céljuk az adalékanyagnak kitett vemhes néstényekre és az embrio, illetve a magzat fejlédésére gyakorolt
barmilyen kéros hatds kimutatdsa, a bedgyazddastdl a teljes vemhességi id6 leteltéig. E hatdsok magukban
foglaljdk a megnovekedett toxicitdst a vemhes néstényekben, az embrid- és a magzathalalt, a modosult magzati
fejlédést és a koros szerkezeti rendellenességet, valamint a magzatfejlédési rendellenességet.

Az elsé vizsgélatban felhaszndlt faj dltaldban a patkdny. Amennyiben negativ vagy bizonytalan a teratogenitdsi
vizsgalat eredménye, mdsik fejlédési toxicitdsvizsgalatot kell elvégezni egy mdsodik éllatfajban, lehetdleg a
nyulban. Ha a patkdnyon végzett vizsgdlat pozitiv a teratogenitdst illetSen, nincs sziikség a mdasodik fajon
végzett vizsgélatra, kivéve ha az alapvetd vizsgélatok Gsszegzése azt jelzi, hogy az ADI (a megengedhetd napi
bevitel) a patkdnyokon végzett teratogenitdsi vizsgdlatokra épiilne. Ekkor az e végponthoz rendelt
legérzékenyebb faj meghatdrozasa céljdbol szitkség van a mdsodik fajon végzett vizsgilatra is. Az eljardsoknak
osszhangban kell lenniiik a 414. OECD-irdnyelvvel.
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3.2.2.6.

3.2.2.7.

3.2.3.1.

3.2.3.2.

3.2.3.3.

Egyéb specifikus toxikoldgiai és farmakoldgiai vizsgélatok

Indokolt esetben, a hatdanyag és maradékanyagai biztonsdgossdganak értékelésében hasznos kiegészits
informécidkat nyujtd, tovabbi vizsgalatokat kell végezni. E vizsgdlatok tartalmazhatjak a farmakoldgiai hatds
vizsgalatat, a juvenil (serdiilés el6tti) dllatokban tapasztalhaté hatdst, az immunotoxicitast és a neurotoxicitést.

A még nem észlelhet$ kdros hatdsszint (NOAEL) meghatdrozdsa

A NOAEL dltaldban toxikoldgiai hatdsok vizsgalatdra tdmaszkodik, de a farmakoldgiai hatdsok adott esetben
jobban megfelelhetnek a célnak.

A legalacsonyabb NOAEL-értéket kell kivalasztani. A mg/testtomeg-kilogramm/nap formdban kifejezett
legalacsonyabb NOAEL-érték meghatdrozasanal tekintetbe kell venni, adott esetben, a nagymértékben hasonld
szerkezetdi vegyi anyagra vonatkozd, az el6z6 szakaszokban feltiintetett minden el6z8 eredményt, az Gsszes
vonatkoz6 megjelent adattal (beleértve barmilyen vonatkoz6 informdcidt a hatéanyagnak az emberre gyakorolt
hatdsdrol) és informdcidval egyiitt.

A fogyasztdi biztonsdg felmérése

A fogyasztéi biztonsigot a megillapitott ADI (megengedhetd napi bevitel) és a hatdanyagnak vagy
anyagcseretermékeinek az élelmiszerbdl torténd, elméletileg kiszdmitott bevitele kozotti Gsszehasonlitds révén
kell felmérni. A vitaminok és a nyomelemek esetében az ADI helyett az UL (a biztonsdgos bevitel fels§ hatéra)
alkalmazhaté.

Javaslat a hatéanyag(ok) megengedhetd napi bevitelére (ADI)

A megengedhetd napi bevitel (ADI) (az adalékanyag, vagy az adalékanyaghoz hasonlé anyag mg-ban kifejezett
értéke személyenként és naponta) kiszdmitdsihoz a legalacsonyabb NOAEL-értéket (mg/testtomeg-kilogramm)
el kell osztani a megfelel§ biztonsdgi faktorral és meg kell szorozni a 60 kg dtlagos emberi teststllyal.

Adott esetben javaslatot kell tenni az ADI-re. Az ADI lehet ,nem meghatdrozott” értékd is, az allatkisérletek
alacsony toxicitdsa miatt. Nem lehet javaslatot tenni az ADI-re, ha a hatdanyag az emberre nézve genotoxikus
vagy karcinogén tulajdonsdgokat mutat.

Az ADI bedllitdséhoz dltaldban az szitkséges, hogy a hatéanyag a célfajokban és a laboratériumi fajokban
hasonlé médon metabolizdlodjon (Id. 3.2.1.4 A maradékanyagok bioldgiai hasznosuldsa), ami biztositja azt,
hogy a fogyasztok ugyanannak a maradékanyagnak legyenck kitéve, mint a toxikoldgiai vizsgdlatokban
alkalmazott dllatok. Amennyiben nincs hasonldsdg, az ADI bedllithaté egy mdsodik laboratériumi fajon is,
vagy a célfajra jellemz$ metabolitokkal végzett kiegészitd vizsgdlattal.

Az adott hatéanyagra vonatkoz6 ADI meghatdrozdsara szolgdld biztonsdgi tényezének figyelembe kell vennie
a NOAEL meghatdrozdsara szolgalé biologiai hatdsokat és felhaszndlt adatok mindségét, e hatdsok fontossagat
az emberre vonatkozéan és a hatdsok reverzibilitdsit, valamint barmilyen, a maradékanyagnak emberre
vonatkozo kozvetlen hatds(ai)val kapcsolatos ismeretet.

Az ADI meghatdrozasanal legaldbb 100-as értékd biztonsagi tényezdt kell alkalmazni (ha teljes toxikoldgiai
adatcsomag 4l rendelkezésre). Elfogadhaté az alacsonyabb biztonsdgi faktor abban az esetben, ha a
hatéanyagnak az emberre vonatkozé adatai ismertek. Magasabb biztonsagi faktorok alkalmazhatdk, ha az
adatokban tovabbi bizonytalansagi tényezék meriilnek fel, vagy abban az esetben, ha a NOAEL-t valamely
egyedi kritikus végpont, igy példdul a teratogenitds alapjan, dllapitjdk meg.

A biztonsdgos bevitel felsé hatdra (UL)

Néhany adalékanyag esetében megfelel6bb a biztonsdgi felmérést az UL-re alapozni, amely egy adott tdpanyag
teljes, kronikus, maximadlis napi bevitelét jelenti (minden forrdsbdl szadrmazdan) és amely (nemzeti vagy
nemzetkozi tudomanyos testiiletek szerint) valdszintleg nem fejt ki a fogyasztok egészségére vagy a fogyasztok
egy specifikus csoportjdnak egészségére kdros hatdsokat.

A dokumentdcionak tartalmaznia kell olyan adatokat, amelyek azt bizonyitjdk, hogy az adalékanyag
alkalmazdsa nem eredményezne olyan helyzetet, amelyben — a tdpanyag minden lehetséges forrdsdt tekintetbe
véve — az UL tillépésére keriilne sor.

Vildgosan jelezni kell, ha a tdplélék-adalékanyagbdl vagy ennek anyagcseretermékeibdl szarmazé maradék-
anyagok mennyisége az 4llati termékekben meghaladja az e termékekben normadlisnak tekintett vagy vért
értéket.

A fogyasztok expozicidja

Az osszes forrasbdl szarmazé adalékanyagnak ésfvagy anyagcseretermékeinek teljes bevitele a fogyasztok
vonatkozdsdban nem haladhatja meg az ADI vagy az UL értéket.
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3.2.3.4.

Az éllati eredetd élelmiszerbdl szarmazoé elméleti bevitel kiszdmitdsahoz figyelembe kell venni az adalékanyag
alkalmazdsa végeztével az dllati szovetekben és termékekben mért koncentrdciot (az Osszmaradékanyag
szamtani kozépardnyosa és a legmagasabb egyszeres érték). Ezen tilmenden, ha szitkséges, meg kell hatdrozni,
a maradékanyagszintnek az MRL-értékek ald csokkenéséhez sziikséges, killonb6z8 id6pontokban a legrosszabb
esetre vonatkozd emberi napi tapldlékbeviteli értékeket.

A tobb fajndl alkalmazott adalékanyagok esetén a szovetek terhelését kiilon kell meghatdrozni az eml6sok, a
madarak és a halak vonatkozdsdban, és a legmagasabb értékeket kell alapul venni. A szévetek expozicids
adatait, adott esetben, a tejre és a tojdsra vonatkozd expozicival is ki kell egésziteni. Példdul, ha az
adalékanyagot tejeld emlGsok és tojastermel$ szdrnyasok vonatkozdsaban alkalmazzdk, az egyes, élelmezési
célra alkalmas szovetekben mért legmagasabb értékeket a tej- és a tojisfogyasztds esetében tapasztalt
értékekhez kell hozzdadni. Ha az adalékanyagot halak, tojdstermelS szdrnyasok és tejel emlésok
vonatkozdsdban alkalmazzdk, az egyes, élelmezési célra alkalmas szovetekben mért legmagasabb értékeket a
tojas- és a tejfogyasztds esetében tapasztaltértékekhez kell hozzdadni. Egyéb kombindciokat kell elGirdnyozni
ugyanilyen mddon.

Bizonyos esetekben (pl. egyes tapértékkel rendelkezs vagy érzékszervi tulajdonsdgokat javito adalékanyagok
esetén vagy kevésbé jelentds fajoknak szant adalékanyagok esetén) az ember tekintetében késébb indokolt lehet
az expozicid pontositdsa redlisabb fogyasztéi adatok felhaszndldsdval, megdrizve azonban a leghagyomdanyo-
sabb megkozelitést. Ahol lehetséges, a kozosségi adatokra kell alapozni a vizsgélatot.

1. tdbldzat

Elméleti fogyasztéi adatok (szovetek vagy termékek grammban)

EmlGsok Szdrnyasok Halak Egyéb

Izom 300 300 300 (*)

Mgj 100 100 —

Vese 50 10 —

Zsir 50 (*%) 90 (***) —

+Tej 1500 — —

+Tojds — 100 —

+Méz 20

(*) Izom és bor természetes ardnyban.
(**) A disznd esetében 50g zsir és bor természetes ardnyban.
(***) Zsir és bor természetes ardnyban.

Javaslat a maximdlis maradékanyag-hatdrértékekre (MRL-ck)

A maximdlis maradékanyag-hatarérték azt a maximalis (a fogyaszthaté nedves szovet vagy termék
kilogrammjdban pg-ban megadott jelold maradékanyagként kifejezett) maradékanyag-koncentraciot jelenti,
amelyet a K6z0sség az élelmiszerben torvényesen megengedettként vagy elismertként fogadhat el. Ez azon a
maradékanyag-tipuson és -mennyiségen alapul, amelyet — az ADI-val kifejezve — tgy kell tekinteni, hogy az
emberi egészségre semminemii toxikoldgiai veszélyt nem jelent. Az MRL-t nem lehet az ADI nélkiil
megdllapitani.

A takarmdny-adalékanyagok MRL-jeinek megallapitdsakor figyelembe kell venni az egyéb forrdsokbdl
szdrmazé maradékanyagokat (pl. a novényi eredetdi tdpldlékot). Tovibbd az MRL csokkenthetd, annak
érdekében, hogy megfeleljen a takarmény-adalékanyagok alkalmazdsi koriilményeinek, és addig a mértékig,
ameddig gyakorlati analitikai modszerek éllnak rendelkezésre.

Adott esetben egyedi (a természetes szovet vagy termék kilogrammjdban mg-ban megadott jelols
maradékanyagként kifejezett) MRL-eket kell meghatdrozni a ¢él dllatfaj kiilonb6z6 szoveteire vagy termékeire.
A kilonbozd szoveteknél és termékeknél megéllapitott, egyedi MRL-értékeknél figyelembe kell venni a
felhaszndldsra szant dllatfajok szoveteiben/termékeiben 1év6 maradékanyagok kitirtilési kinetikdjat. A
variabilitdst szokdsos koriilmények kozott a kozépérték 95 %-os konfidencia intervallumédnak alapjn kell
kiszdmolni. Ha a konfidencia-hatarértéket nem lehet kiszdmolni a mintdk csokkent szdima miatt, a variabilitast
a legmagasabb egyéni értékkel kell kifejezni.

A kokcidiosztatikumok és a hisztomonosztatikumok maximalis maradékanyag-hatdrértékeinek vizsgélatdt az
dllatorvosi készitményekre vonatkozé hatdlyos szabélyok alapjin kell elvégezni (8. kotet ,A gydgy-
szerkészitményekre irdnyadé szabdlyok az Furépai Unidban — Hirdetmény a kérelmezSk szdmdra és
irdnymutatdsok. Allatgyogyaszati termékek. Allatgy6gydszati készitmények maximdlis maradékanyag-hatdr-
értékeinek (MRL-jeinek) megéllapitdsa az dllati eredetd élelmiszerekben”. 2005. oktdber).
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A kokcidiosztatikumoktdl és a histomonosztatikumoktdl eltéré kategéridji adalékanyagokra vonatkozd
maximdlis maradékanyag-hatdrértékek meghatdrozdsat célzé vizsgalatokrdl szitkség esetén e melléklet
rendelkezik.

A (3.2.3.3. pont alapjan kiszdmolt) 6sszmaradékanyagnak valé fogyaszt6i expozicié meghatdrozdsakor a
killonboz8 szovetekre és termékekre javasolt MRL-ek megdllapitisdhoz figyelembe kell venni a jel6lé
maradékanyagnak az osszmaradékanyaghoz viszonyitott ardnyat (2. tdblazat).

2. tdbldzat

Az MRL kiszdmitisidnal alkalmazott meghatirozasok

i Az egyes szovetek[termékek (mdj, vese, izom, bér+zsir, tej, tojds, méz) kilonbozd

idépontokban
MRL; Maximdlis maradékanyag-hatarérték a szovetekben/termékekben (mg jel6l§ anyag kg™')
Qt; Az 1. tdbldzatban megéllapitott napi emberi fogyasztds az egyes szovetek/termékek
j P o 108y 4
vonatkozdsaban (kg), vagy ennek pontositdsa
TRC;; Osszmaradékanyag-koncentracié az egyes szovetekben/termékekben (mg kg™)
MRC; Jelol6 maradékanyag-koncentracio az egyes szovetekben/termékekben (mg kg™)
RMTR; Az egyes szovetek/termékek MRC;j-nek a TRC;j-re vonatkoztatott ardnya
DITR; Az 6sszmaradékanyagb6l (mg) kiszdmitott napi étrendi bevitel az egyes szovetek/termékek
vonatkozdsaban
DITR,; = Qt,; x TRC;;
DITR gy Az MRL-értékekbdl (mg) kiszamitott napi étrendi bevitel az egyes szovetek/termékek
vonatkozasaban

DITRyggyij = Qtij X MRLy; x RMTR;’!

A mért TRC- és MRC-értéket a 3. tdbldzatban megadott modellbe kell megfelel6en beilleszteni, és a tobbi
értéket ki kell szdmolni. Amennyiben nem 4&ll rendelkezésre a teljes adatsorozat azért, mert az értékek a
kimutatdsi hatdr (LOD) alatt vannak, elfogadhaté az RMTR extrapoldldsa.

Az MRL-érték kiszdmoldsa csak abban az estben végezhetd el, ha az egyéni DITR-értékek 0sszege az ADI-érték
alatt van. Ha meghaladja az ADI-értéket, hosszabb kitiriilési idejdi, vagy alacsonyabb dézist adatokkal elvégzett
mdsik megoldas alkalmazhatd. Az MRL-re vonatkoz6 els javaslatot az MRC-értéket itmutatéul haszndlva és
az analitikai médszer LOQ-jit tekintetbe véve lehet megtenni. A javasolt MRL-értékek alapjdn kapott DITR g,
osszegének nem szabad meghaladnia az ADI-értéket és az egyéni DITR-értékek Osszegéhez kozeli értékdinek
kell lennie. Ha az érték meghaladja az ADI-t, alacsonyabb MRL-et kell javasolni és meg kell ismételni az
osszehasonlitdst.

Bizonyos adalékanyagok esetén a maradékanyagok mennyisége az MRL-érték alatt lehet a tejben, a tojasban
vagy a hasban, amely azonban csokkentheti az élelmiszer minGségét bizonyos élelmiszer-feldolgozdsi eljardsok
sordn. Az ilyen adalékanyagok esetén indokolt ezenkiviil az ,(élelmiszer-)feldolgozdsi eljdrdssal kompatibilis
maradékanyag-maximum” (MPCR) alkalmazésa az MRL-értékek meghatdrozdsa mellett.

3. tdbldzat

Az MRL-javaslat kiszdmitdsdra szolgilé modell

Mdj Vese Izom bér+zsir Tej Tojas Méz Osszeg
TRC () (mg kg) —
MRC (3 (mg kg') —
RMTR (3 —
DITR () (mg)

javasolt MRL (mg —
kg™)
DITRMRL(mg)

(")  Szem el6tt tartva a javasolt id6t, amely a maradékanyagszintnek az MRL-értékek ald csokkenéséhez sziikséges.
(%) Idedlis esetben a TRC-vel azonos idépontban meghatérozott.
(®) A TRC-értékek alapjén kiszdmolt.
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3.2.3.5.

3.3.

3.3.1.1.

3.3.1.2.

A maradékanyagszintnek az MRL-értékek ald csokkenéséhez sziikséges id6re vonatkozd javaslat

A maradékanyagszintnek az MRL-értékek ald csokkenéséhez szitkséges idén azt az idGtartamot értjiik, amely
az adalékanyag adagoldsdnak a megsziintetését kovetGen ahhoz sziikséges, hogy a maradékanyagszintek az
MRL-értékek ald csokkenjenek.

A felhaszndlékat/dolgozokat érintG, az adalékanyag biztonsigos haszndlatira vonatkozé vizsgilatok

A dolgozdkat elsGsorban a belégzés utjan torténd, illetve a topikdlis expozicio veszélyezteti az adalékanyaggal
szemben, annak gyartdsa, kezelése és haszndlata sordn. Példdul a mezégazdasdgi dolgozok potencidlis
expozicibja az adalékanyaggal szemben, annak kezelése és bekeverése kozben. Az anyagok kezelési modjarél
kiegészitS informdaciokat kell adni.

Mellékelni kell a dolgozékra vonatkozé kockdzatfelmérést. Az el8allito tizemben szerzett tapasztalatok gyakran
fontos informdaciéforrdsként szolgdlnak a dolgozokat érintS, a levegdben vagy topikilis Gton torténd, az
adalékanyaggal szembeni expozicié tekintetében. Kiilonos jelentSséggel birnak azok az adalékanyagok/
adalékanyaggal kezelt takarmdnyok ésfvagy éllati kivdlasztott anyagok, amelyek szdraz por alakdak vagy
azokkd valhatnak, és azok a takarmdny-adalékanyagok, amelyek allergénpotencidllal rendelkezhetnek.

A felhaszndldkat/dolgozdk biztonsdgdt érintd toxikoldgiai kockdzatfelmérés

A dolgozokat érint6 kockdzatokat fel kell mérni az adalékanyag azon formdjan végzett vizsgdlatsorozatban,
amelyre a kérelem vonatkozik. Akut inhaldcids toxicitds-vizsgdlatokat kell végezni, kivéve ha a termék
val6szintsithetSen nem képez belélegezhetS port vagy permetet. Borirriticiora vonatkozo vizsgalatokat kell
végezni, és ha ezek negativ eredményeket mutatnak, akkor a nydlkahdrtya-irritdciot (pl. szem) fel kell mérni. Az
allergizal6 és a bérszenzibilizdlo hatdsokat is fel kell mérni. A fogyasztok biztonsdgdt célzé toxicitdsi adatokat
(Id. 3.2.2.) kell alkalmazni az adalékanyag potenciélis toxicitdsinak a meghatdrozdsra az emberi szervezetre
nézve. Mindezt kozvetlen méréssel és specifikus vizsgdlattal kell megallapitani, amennyiben sziikséges.

A légutakra gyakorolt hatds

Bizonyitani kell, hogy a leveg6ben 1év6 por mennyisége nem veszélyes a dolgozok egészségére. Sziikség esetén
a vonatkozé adatoknak ki kell terjednie:

—  a laboratériumi dllatokon végrehajtott inhaldcids vizsgélatokra,

— az irodalomban megjelent epidemioldgiai adatokra ésjvagy a kérelmezd {tizemébdl szdrmazé sajit
adatokra és|vagy az irritdciéra, és

—  a léghti szenzitizacios vizsgdlatokra.

Akut toxicitdsi vizsgalatra akkor van sziikség, ha 50 pm-nél kisebb dtmérdjii részecskék vagy cseppek a termék
stlydnak tobb mint 1 szdzalékdt teszik ki.

Az eljardsoknak 6sszhangban kell lenniiik a 403. OECD-irdnyelvvel. Ha szubkronikus toxicitdsi vizsgalatokra
van szitkség, azoknak a 412. OECD-irdnyelvet (ismételt adagoldsd, inhaldcids toxicitds: 28 vagy 14 napos
vizsgdlat) vagy a 413. irdnyelvet (szubkrénikus inhaldci6s toxicitds: 90 napos vizsgalat) kell kovetniiik.

A szemre és bérre gyakorolt hatdsok

Amennyiben rendelkezésre all, kozvetlentil kell bizonyitani azt, hogy az ismert érintkezési helyzetekben nem
1ép fel az emberre veszélyes irritdcio és|vagy szenzitizacios hatds. Ezt ki kell egésziteni a megfelel§ adalékanyag
alkalmazdsdval dllatokon végrehajtott, validalt bor- és szemirritdcids vizsgdlatokbol, valamint szenzitizacios
potencidlvizsgdlatokbol nyert adatokkal. Az allergizalé és a bérszenzibilizdlé hatdsokat is meg kell hatdrozni.
Az eljirdsoknak 6sszhangban kell lenniiik a 404. (bdrirritdcié [korrdzi6), a 405. (szemirritdcio [korrdzi), a 406.
(bérszenzitizdlas) és a 429. (bSrszenzitizalds — helyi nyirokcsomo-vizsgdlat) OECD-irdnyelvvel.

Ha akér az irodalomban kozolt adatok, akdr a specifikus in vitro tesztek alapjdn korréziét okozé tulajdonsagot
allapitottak meg, nem végezhetSk tovabbi in vivo tesztek.

A dermilis toxicitdst szem elStt kell tartani, ha az adalékanyag belélegezve toxikus. Az eljdrdsoknak
osszhangban kell lenniiik a 402. OECD-irdnyelvvel (akut dermadlis toxicitds).
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3.3.1.3.

3.3.1.4.

3.4.

3.4.1.

3.4.1.1.

Szervezeti toxicitds

A fogyasztok biztonsdgdval kapcsolatos el6irdsok, valamint egyéb kovetelmények betartdsa érdekében
Osszegy(jtott, a toxicitdsra vonatkozé adatokat (beleértve az ismételt dozistoxicitds-, mutagenitds-,
karcinogenitds- és reprodukcids vizsgdlatokat és az anyagcsereutat) a szervezeti toxicitds felmérésére kell
felhaszndlni.

Expozicids felmérés

Informaciot kell szolgdltatni arrdl, hogy az adalékanyag haszndlata milyen médon eredményezhet expozicios
hatést (akdr belégzés atjan, akdr bron keresztiil vagy taplalékfelvétel atjan). Ennek az informdacionak lehetGség
szerint tartalmaznia kell egy mennyiségi felmérést, amely példdul a levegdben 1év6 jellemzd koncentraciora, a
bérszennyezdésre vagy a tdplalékfelvételre vonatkozik. Amennyiben mennyiségi informdciok nem dllnak
rendelkezésre, elegend informacioval kell szolgdlni a megfeleld expozicids felméréshez.

Az expozicid ellendizésére szolgdlG intézkedések

A toxikoldgiai és expozicios felmérésekbdl szarmazo informaciok felhasznaldsdval kovetkeztetést kell levonni a
felhaszndlok/munkavéllalok egészségét érint§ kockazatokra vonatkozoéan (belélegzés, irritici6, szenzitizdcid és
szervezeti toxicitds). Az expozicid csokkentésére vagy megsziintetésére irdnyuld 6vintézkedéseket lehet
javasolni. Birmely maradékanyag-kockdzattal szembeni védekezés sordn azonban a személyi védéfelszerelések
alkalmazdsdt csak végsd megolddsként célszert elrendelni, amennyiben az ellendrzd intézkedések mar életbe
léptek. Célszertibb példdul a termék kiszerelésének a megvéltoztatdsat fontoléra venni.

Az adalékanyag kornyezeti szemponti alkalmazdsi biztonsigdra vonatkozé vizsgilatok

Fontos szem el6tt tartani a takarmdany-adalékanyagok kornyezetre gyakorolt hatdsdt, mivel a takarmdny-
adalékanyagokat rendszerint hosszi ideig adagoljak, ez gyakorta az allatok nagy csoportjait érinti, és a
hatbanyag(ok) jelent6s mértékben anyavegyiiletként vagy annak metabolitja(i)ként tiriil(nek) ki.

Az adalékanyagok kornyezeti hatdsinak meghatdrozdsihoz progressziv eljardst kell alkalmazni. A tovabbi
vizsgalatot nem igényl§ adalékanyagok azonositdsa céljdbol az 1. szakasz sordn minden adalékanyagot
azonositani kell. A tobbi adalékanyag esetében a vizsgdlatok mésodik szakaszanak (II. szakasz) elvégzésére van
szitkség, amely sordn kiegészitd informdcié nyerhet§ arra vonatkozéan, hogy milyen tovabbi vizsgélatok
elvégzésére lehet sziikség. A vizsgdlatot a 67/548/EGK irdnyelv szerint kell végrehajtani.

A kockdzatbecslés 1. szakasza

A kockézatbecslés 1. szakaszanak célja annak megdllapitdsa, hogy az adalékanyagnak vagy anyagcseretermé-
keinek van-e jelentSs kornyezeti hatdsa, valamint annak eldontése, hogy sziikkség van-e a vizsgalatok II.
szakaszdra (Id. a dontéshozatali folyamatabra).

Hacsak nincs tudomdnyosan megalapozott ok az ellenkezgjére, a kockdzatbecslés II. szakaszdt nem kell
elvégezni a kovetkez két feltétel egyikének teljesiilése esetén:

a)  az adalékanyag kémiai jellege és bioldgiai hatdsa, valamint felhasznaldsi feltételei alapjan megallapithatd,
hogy a hatds mértéke elhanyagolhat6, azaz amennyiben az adalékanyag:

—  fizioldgiai vagy természetes anyag, amely nem néveli meg jelents mértékben a természetes

—  ha az adalékanyagot nem élelmiszer-termeld dllatoknak szdnjdk;

b) a legrosszabb esetre vonatkozdé becsiilt kornyezeti koncentricié (PEC) tdl alacsony ahhoz, hogy
aggodalomra adjon okot. A PEC értékét minden érintett kornyezeti elemre meg kell hatdrozni (Id. alabb),
feltételezve hogy a tdpldlékkal bekeriilt adag 100 %-ban anyavegyiiletként iriil ki.

Ha a kérelmez6 nem tudja bizonyitani, hogy az adalékanyag teljesiti e mentességi feltételek valamelyikét, akkor
el kell végezni a hatdsvizsgdlat II. szakaszat.

A szdrazfoldi dllatoknak szdnt adalékanyagok

Amikor az dllattenyésztésbdl szarmazé tragya a termdéfoldre keriil, a takarmdny-adalékanyagok alkalmazdsa a
talaj, a talajviz és a felszini vizek szennyez$déséhez vezethet (a szennyviz és a vizelvezetés révén).

A talaj tekintetében megéllapitott legrosszabb esetre vonatkozé PEC (PEC,,,) valosziniileg a maradékanyag f6
alkotéelemeinek maximdlis kivélasztdsa sordn keletkezd trigydnak a mezégazdasdgi teriiletre torténd kiszordsa
kovetkeztében alakul ki. Ha a PEC,y,; (alapértelmezés: 5 cm-es mélység) kevesebb mint 10 pg/kg, nincs sziikség
tovabbi vizsgélatra.



2008.5.22.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

L 133/33

3.4.1.2.

Ha a PEC a talajviz szennyezédése esetében (PEC,y) megbizhaté felmérés alapjan 0,1 pgliternél alacsonyabbra
tehetd, akkor az adalékanyag talajvizre vonatkozé kornyezeti hatdsvizsgélatdnak II. szakaszdt nem sziikséges
elvégezni.

A vizi éllatoknak szdnt adalékanyagok

A takarmdny-adalékanyagok hasznélata az akvakultirdkban az iiledék és a viz szennyezd8déséhez vezethet. A
ketrecekben tenyésztett halak esetében a kornyezeti kockdzatbecslésnél az érintett kornyezeti elem az iiledék. A
szérazfoldi rendszerekben tenyésztett halak esetében a felszini vizekbe juté szennyvizet tekintik a legnagyobb
veszély okdnak a kornyezet vonatkozdsaban.

Az iiledék tekintetében megéllapitott legrosszabb esetre vonatkozd PEC (PECjeqq) valoszintileg a maradékanyag
f6 alkotéelemeinek maximadlis kivélasztdsa sordn keletkez8 trigydnak az iledékben val6 lerakéddsa
kovetkeztében alakul ki. Ha a PECyeqqc (alapértelmezés: 20 cm-es mélység) kevesebb mint 10 pg/kg, nincs
szitkség tovabbi vizsgdlatra.

Ha a felszini vizek esetében a PEC (PECg,,) kevesebb mint 0,1 pg/l, nincs sziikség tovabbi vizsgilatra.

L. szakasz Déntéshozatali folyamatdbra

Az adalékanyag megallapitott biztonsagu,
fiziologiai/természetes anyag?

v
I:N‘EVEI IGEN r‘% STOP
v

Az adalékanyagot kizarolag nem élelmiszer-
termel6 allatoknak szantak?

v
I:N‘E'M IGEN ﬁ! STOP
Y v

SZARAZFOLDI FAJOKNAL Vizl FAJOKNAL HASZNALT
HASZNALT ADALEKANYAGRA ADALEKANYAGRA
Az adalékanyag PEC-je a talajvizben Az adalékanyag PEC-je a felszini
= 0.1 pg/l vagy PEC talaj vizekben = 0.1 pg/l vagy PEC uledék

210 pg/kg? =10 pg/kg?
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A kockdzatbecslés I1. szakasza

A 1L szakasz célja az, hogy megéllapitsa, lehet-e az adalékanyagnak hatdsa a kornyezetben a nem célfajokra,
beleértve a vizi és a szdrazfoldi fajokat egyardnt, illetve bejuthat-¢ az adalékanyag a talajviz olyan rétegeibe, ami
mér nem elfogadhatd. Az adalékanyagnak a célfajba valé adagoldsdt kovetSen gyakorlati szempontbdl nem
megfeleld az adalékanyag hatdsdt minden olyan természeti fajra nézve megvizsgélni, amely esetlegesen ki van
téve e hatdsnak. A megvizsgalt rendszertani szintek helyettesit6ként vagy jelz6ként szolgdlnak a természeti
fajok tekintetében.

A kockdzatbecslés 1I. szakasza a kockdzati hinyados megkozelitésén alapszik, amelyben a kapott PEC és a
becsiilt hatdsmentes koncentrdci6 (PNEC) értékét hasonlitjdk Ossze az érintett kornyezeti elemek
vonatkozdsaban. A PNEC-et kisérletileg megdllapitott végpontokban meghatdrozzdk és elosztjak a megfelelé
kockazatbecslési tényezével. A PNEC-értéket minden érintett kornyezeti elemre meg kell hatdrozni.

A kockazatbecslés II. szakasza a PEC pontositasaval kezdddik és kétlépesds kornyezeti kockdzatbecslési eljdrast
alkalmaz.

Az els, ILA. szakasz sordn az adalékanyag korldtozott szdmt metabolikus Gtjdnak és hatdsdnak vizsgalatdt
alkalmazva az érintett kornyezeti elemek expozicidjan és az ezekben észlelt hatdsokon alapuld, konzervativ
kockazatvizsgalat torténik. Ha a PEC-nek a PNEC-hez viszonyitott ardnya egynél (1) kisebb, nincs szitkség
tovabbi kockdzatbecslési vizsgalatra, kivéve ha bioakkumulacié vérhato.

Ha a PEC/PNEC ardny nem elfogadhaté kockdzatot josol (az ardny > 1), a kornyezeti kockdzatbecslés
pontositdsdra a kérelmezdnek el kell végeznie a ILB. vizsgilatot.

IL.A. szakasz

Az I szakasz soran figyelembe vett kornyezeti elemeken kiviil a felszini vizekre vonatkozé PEC
meghatdrozdsakor figyelembe kell venni a lefoly viztobbletet és a lecsapoldst.

Az egyes érintett kornyezeti elemek vonatkozdsaban a PEC pontosithaté azokkal az adatokkal, amelyeket nem
vettek figyelembe az 1. szakasz sordn. A pontositott PEC ellen8rzésekor a kovetkezSkre kell figyelmet forditani:

a)  a hatéanyag(ok)nak és anyagcseretermékei(k)nek a tragydban/haliiriilékben 1év6 koncentracidja, azt
kovetden, hogy az adalékanyagot a javasolt dézisszinten beadjak az allatoknak. A szdmitdsnal figyelembe
kell venni a kivélasztott anyagok mennyiségét és a dozisok nagysagat;

b)  a hatéanyag(ok)/anyagcseretermékei(k) a trigya rendes felhaszndldsa és tdroldsa mellett végbemend
potencidlis higuldsa, a trdgyazds el6tt, valamint a termdfoldeken valé alkalmazdsit megel6z6 tdrolds
sordn;

¢)  a hatbanyag(ok)nak/anyagcseretermékeinek a talajban torténd adszorpcidja/deszorpcidja, akvakultira
esetében az iledékképzGdés, lehetdleg a talaj-[uledékvizsgalattal meghatdrozva (OECD 106);

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

e)  egyéb olyan tényezdk, mint példdul a fotolizis, a hidrolizis, a pdrolgds, a szdntds sordn végbemend
higuls.

Az osszes érintett kornyezeti elem esetében elvégzett ilyen szdmitdsok sordn kapott legmagasabb PEC-értékét
kell elfogadni és figyelembe venni a kockazatbecslés 1I. szakaszdnak céljaira.

DTy > 1 év) lehet szdmitani, akkor figyelembe kell venni a bioakkumuldci6 lehetGségét.

Ezt kovetSen, az érintett kornyezeti elemek kiilonboz8 tdplalkozési szintjeit érintd, sdlyos kéros hatdsokat
okoz6 adalékanyag- (vagy metabolit-) szinteket kell meghatdrozni. Ezek tobbnyire akut vizsgdlatok, amelyek
sordn az OECD irdnyelveit vagy mds, azokkal egyenértékiinek elismert irdnyelveket kell kovetni. A szdrazfoldi
kornyezet tekintetében el8irt vizsgdlatok a kovetkezdk: toxicitds foldigilisztdra, hdromfajta szdrazfoldi
novényre, a talajban 1év6 mikroorganizmusokra gyakorolt hatdsok (pl. a nitrogénkotésre gyakorolt hatdsok
esetében). A vizi kornyezet esetében eldirt vizsgalatok a kovetkezdk: toxicitdsi vizsgalat halak; Daphnia magna,
algdk és egy iiledéklaké szervezet esetében. Tengeri ketrecek esetében az iiledéklakéd szervezetek kiillonbozd
rendszertani kategéridba tartozé hdrom fajit kell megvizsgélni.

A PNEC-értéket minden érintett kornyezeti elemre meg kell hatdrozni. A PNEC rendszerint tigy szdmithat ki,
hogy a fent emlitett okotoxicitds-vizsgalatok sordn megallapitott kdros hatdsra vonatkozé legalacsonyabb
értéket, az alkalmazott végponttdl és a vizsgélati fajok szdmétdl fiiggGen, egy legaldbb 100-as biztonsigi
tényezGvel kell elosztani.
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A bioakkumuldcids potencidl az n-oktanol/viz megoszldsi egyiitthatdja, a Log K,y alapjan hatdrozhaté meg. Ha
az érték > 3, ez arra utal, hogy az anyag felhalmozddhat a kornyezetben. A mésodlagos mérgezés veszélyének
felbecslésére a I1.B. szakaszban esetleges biokoncentracios faktor (BKF) vizsgalatot kell megfontolni.

IL.B. szakasz (részletesebb 6kotoxikoldgiai vizsgalatok)

Azon adalékanyagok esetében, amelyeknél a kockdzatbecslés ILA. szakaszdt kovetGen, azok kornyezeti
veszélyeire vonatkozdan tovdbbra is kétségek mertilnek fel, a bioldgiai fajokra gyakorolt hatdsokra vonatkozd
részletesebb vizsgélatok elvégzése szitkséges azon kornyezeti elem(ek) tekintetében, amelyek a ILA. szakaszba
tartoz6 vizsgalatok sordn lehetséges érintettnek mutatkoznak. Ebben az esetben tovdbbi vizsgdlatokat kell
végezni a megfelel6 dllat-, novény- és mikrobafajokra gyakorolt kronikus és specifikusabb hatdsok
meghatdrozasdra. Ez a kiegészitG informacid alacsonyabb biztonsdgi faktor alkalmazdsat teszi majd lehetdvé.

Szdmos kiadvany, mint pl. az OECD-irdnyelvek, kozzétették a megfelel kiegészitd okotoxicitds-vizsgélatokat. E
vizsgalatokat koriiltekint@en kell kivélasztani annak érdekében, hogy azok megfeleljenek azon koriilmény-
eknek, amelyek mellett az adalékanyag és/vagy annak anyagcseretermékei kibocsitdsra keriilhetnek és
szétszorédhatnak a kornyezetben. A szdrazfoldi elemre gyakorolt hatdsvizsgélat (PNECy) a kovetkezd
krénikus hatdsvizsgdlatokat tartalmazhatja: a foldigilisztakra gyakorolt hatds vizsgalata, tovabbi vizsgélatok a
talaj mikroflordra gyakorolt hatdsra vonatkozdan, tobb gazdasdgilag fontos novényfajon végrehajtott vizsgdlat,
a mezei gerinctelencken (beleértve a rovarokat), valamint vadon él6 madarakon végrehajtott vizsgalatok.

A pontosabb hatdsbecslés a vizfiledék vonatkozdsdban a IL.A. szakaszban meghatarozott, legérzékenyebb vizi/
iiledéklako szervezeteken végzett kronikus toxicitdsvizsgalatokra épiilhet.

A bioakkumuldcis vizsgdlati eljdrdsoknak, amennyiben ezekre sziikség van, 6sszhangban kell lenniiik a 305.
OECD-irnyelvvel.

IV. SZAKASZ: AZ ADALEKANYAG HATEKONYSAGARA VONATKOZO VIZSGALATOK

A vizsgilatoknak minden javasolt alkalmazds hatékonysagat bizonyitaniuk kell és az 1831/2003/EK rendelet
5. cikke (3) bekezdésében felsorolt jellemz8k koziil legaldbb eggyel kell rendelkezniiik, az emlitett rendelet
6. cikke és I. melléklete dltal meghatdrozott/el6irt adalékanyag-kategéridknak és -csoportoknak megfelelGen. Az
ilyen tipusa vizsgalatoknak ezen feliil lehet6vé kell tenniiik az adalékanyagnak az EU bevett gazddlkodasi
gyakorlata szerinti hatékonysdgara vonatkozo értékelést is.

Az alkalmazott kisérleti tervet az adalékanyag felhaszndldsdra vonatkozoan, valamint az éllatfaj és -kategéria
szerint kell megindokolni. Allatokon végzett vizsgdlatok esetében a vizsgilatokat gy kell elvégezni, hogy az
allatok egészségi dllapota és a tenyésztési feltételek ne befolydsoljak hatranyosan az eredmények értelmezését.
Minden kisérlet esetén ismertetni kell a pozitiv és a negativ hatdst, a technoldgiait és a bioldgiait egyardnt. Az
allati termékek megkiilonboztetd jellemz§it htrdnyosan befolydsold hatdsok hidnyat szintén bizonyitani kell.
A vizsgélatok idedlis esetben meg kell feleljenek egy elismert, kiilsG szerv dltal auditdlt minGségbiztositdsi
rendszer dltal megéllapitott kritériumoknak. Mindségbiztositasi rendszer hidnydban bizonyitani kell, hogy a
vizsgalatot szakképzett személyzet végezte, a megfelel§ felszerelés és berendezés alkalmazdsdval, valamint
kinevezett vizsgalatvezetd irdnyitdsaval.

Avizsgdlati protokoll gondos 6sszedllitdsdt a vizsgalatvezets végzi, szem el6tt tartva az dltaldnos leiré adatokat,
mint példdul az alkalmazott mddszerek, miszerek és anyagok leirdsdval, az dllat fajdnak, fajtdjdnak és
tenyészetének részletes ismertetésével, szamuk megaddsaval és tartdsi, takarmdnyozdsi koriilményeik
részletezésével. Minden, dllaton végzett vizsgilat esetén a kisérleti koriilményeket a 3.1.1.3. pont szerint kell
ismertetni. A végsG jelentést, az alapadatokat, a vizsgdlati terveket, valamint a jol koriilirt és jellemzett
tesztel6anyagokat referenciaként meg kell drizni a jovdre vonatkozdan.

Az adalékanyagra vonatkozo legalacsonyabb ajanlott adagolds hatékonysdgat igazolé vizsgélatokat az érzékeny
paramétereket alkalmazva negativ és tetszés szerinti pozitiv kontrollcsoporttal Gsszehasonlitva  kell
megtervezni. E vizsgdlatoknak tartalmazniuk kell a legnagyobb ajanlott adagot is, abban az esetben, amikor
ez ajanlott. Nem javasolt egyetlen vizsgalati terv, a vizsgdlatok megtervezését és kivitelezését a rugalmas
tudomdnyos megitélés alapjan kell végezni.

Figyelmet kell forditani az adalékanyag, egyéb adalékanyagok és/vagy édllatgydgydszati készitmények és/vagy az
étrend osszetevsi kozotti ismert vagy potencidlis, bioldgiai vagy vegyi kolcsonhatdsokra, abban az esetben,
amikor ez lényeges a széban forgd hatdanyag hatékonysigdnak szempontjab6l (pl. a mikrobidlis eredetii
adalékanyag kompatibilitdisa a kokcidioszatikumokkal és a hisztomonosztatikumokkal, vagy a szerves
savakkal).
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4.5.

In vitro vizsgdlatok

Laboratériumi vizsgalatokkal bizonyitani kell a hatékonysagot a takarmdny tulajdonsagait befolydsolé minden
technoldgiai és néhdny érzékszervi tulajdonsigot javité adalékanyag vonatkozdsdban. A vizsgélatot olyan
jellemz6 anyagok skéldjara kell tervezni, amelynél az adalékanyagot alkalmazni fogjék. Az eredményt lehetSség
szerint paraméter nélkiili teszttel kell értékelni és a varhat6 valtozdst P < 0,05 val6szintiséggel kell kimutatni.

A hatékonysagi eredmények aldtdmasztdsdra, kiilonosen a gyomor és bélrendszer aspektusait in vitro szimuldlé
vizsgalatokat egyéb adalékanyagokra is alkalmazni lehet. E vizsgdlatoknak statisztikai szempontbdl
értékelhetGeknek kell lenniiik.

Allatokon végzett rovid tiva hatékonységi vizsgilatok

Biol6giai hasznosuldsi vizsgdlatok révén meghatdrozhatd, hogy az j kiszerelésti vagy eredetii tdpanyag vagy
szinezék milyen mértékig képes egy mdr jovéhagyott vagy elfogadott, vele egyenértékii adalékanyagot
helyettesiteni.

Emésztési és anyagcsere-egyensilyi vizsgdlatok végezhetSk az dllatkisérletek aldtdmasztdsira, a hatdsme-
chanizmus bizonyitdsdra. Egyes esetekben, kilonosen a kornyezeti elényok tekintetében, megfelelsbb az
egyenstilyi vizsgdlatokkal bizonyitani a hatékonysdgot, amelyek elényben részesithet6k a hosszii tévi
hatékonysagi vizsgdlatokkal szemben. E kisérletek sordn a javasolt felhasznaldsi koriilményeknek megfelelé
szamu, valamint fajii és kategériju dllatot kell alkalmazni.

Indokolt esetben egyéb, dllatokon végzett rovid tavi hatékonysdgi vizsgalat javasolhato, és ezek helyettesithetik
az dllatokon végzett hosszi tava hatékonysdgi vizsgalatokat, amennyiben ez teljes mértékben indokolt.

Allatokon végzett hosszii tivii hatékonysagi vizsgilatok

A vizsgalatokat legaldbb két kiilonbozd helyen kell végezni.

Az alkalmazott kisérleti tervnek figyelembe kell vennie a megfelel§ statisztikai erdt, valamint az 1-es és 2-es
tipust kockdzatot. Az eljdrdsnak megfelel6képpen érzékenynek kell lennie ahhoz, hogy az adalékanyag
barmilyen hatdsat kimutassa a legalacsonyabb ajanlott dozis alkalmazdsindl (1 « tipusi kockdzat,
dltaldnossdgban véve P < 0,05, és ragesdlok, kevésbé jelentds fajok, kedvtelésbdl tartott dllatok, valamint
nem élelmiszer-termel éllatok esetében P < 0,1) és statisztikai ereje elégséges kell, hogy legyen annak
érdekében, hogy a kisérleti eljdrds a vizsgdlati céloknak megfelelien. A 2 B tipusit kockdzat dltalaban
alacsonyabb vagy egyenld 20 %-kal, és 25 % a kér6dzak, kevésbé jelentGs fajok, kedvtelésbdl tartott dllatok és
nem élelmiszer-termeld fajok esetében, ennélfogva az eré (1-f) nagyobb vagy egyenld 80 %-kal (75 % a
kér6dzok, kevésbé jelentds fajok, kedvtelésbdl tartott dllatok és nem élelmiszer-termeld fajok esetében).

Elismert tény, hogy egyes adalékanyagok természete miatt nehéz meghatdrozni az optimalis eredményt
lehet6vé tevd kisérleti koriilményt. Ennélfogva a meta-analizis alkalmazdsanak lehetGségét meg kell fontolni
abban az esetben, ha a vizsgilatok szdma meghaladja a hdrmat. Ezért hasonl6 eljdrdsi tervet kell alkalmazni
minden vizsgilatra tigy, hogy az adatok homogenitdsa alkalomadtén tesztelhetd legyen, valamint (amennyiben
a tesztek ezt szitkségessé teszik) P < 0,05 szintd statisztikai értékelésre osszegytjthets legyen.

Célillatokon végzett hosszd tavii hatékonysdgi vizsgdlatok idtartama

Altaldban a hatékonysagi vizsgdlatoknak igazodniuk kell a kérelmezett alkalmazasi idészakhoz.

A hatékonysdgi vizsgdlatot az Eurdpai Unié gazdalkoddsi gyakorlatdnak megfelelGen kell végezni és annak a
IV. mellékletben meghatdrozott minimélis id6tartamtnak kell lennie.

Ha az adalékanyagot egyedi és rovidebb ideig alkalmazzdk, mint amelyet az adott dllatkategridra
meghatdroztak, ennek a javasolt felhaszndldsi feltételek szerint kell torténnie. A megfigyelési id6szak ennek
ellenére nem lehet 28 napndl rovidebb és a megfelels végpontokat kell tartalmaznia (pl. a tenyésztési
anyakocdk esetében az élve sziiletett malacok szdma a vemhességi iddszakban, vagy a malacok szdma és stlya
az elvalasztast kovetSen a szoptatdsi periddusban).

Egyéb dllatfajok vagy -kategéridk esetében, amelyekre a minimdlis vizsgdlati idGszakot nem hatdroztdk meg a
IV. mellékletben, az adagolds iddszakat kell figyelembe venni, a javasolt felhaszndldsi koriilményeknek
megfelelGen.

A takarmdny-adalékanyagok kategéridira és funkciondlis csoportjaira vonatkozé hatékonysigi
kovetelmények

In vivo vizsgélatnak kell aldvetni minden olyan adalékanyagot, amelynek hatdsa lehet az éllatokra.



2008.5.22.

Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

L 133[37

4.6.

Az dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok minden kategéridja, valamint a kokcidiosztatikumok és
hisztomonosztatikumok esetében a hatékonysdgot legaldbb hdrom hosszii tavi hatékonysdgi vizsgalattal kell
bizonyitani. Egyes, dllattenyésztésben alkalmazott és egyéb, az dllatokra hat6 adalékanyag esetében azonban
elfogadhaté a révid tava hatékonysdgi vizsgalat, ha a hatékonysdg egyértelmden bizonyitott.

Az dllatokra kozvetleniil nem hatd, egyéb adalékanyag-kategéridk esetében legaldbb egy, in vitro hatékonysdgi
vizsgalatot kell végezni.

A nem virt hatdsd dllati termékekre vonatkozé vizsgilatok

Annak Dbizonyitdsira, hogy az adalékanyagnak nincs negativ vagy egyéb nemkivdnatos hatdsa az
adalékanyaggal tdpldlt dllatokbdl szdrmazé élelemnek az érzékszervekre hat6 vagy tapldlkozdsi (egészségiigyi
és indokolt esetben, technoldgiai) jellemzdire, megfelel§ mintavételre van sziikség a hatékonysagi vizsgdlatok
egyike sordn. Két csoportot kell megvizsgdlni: egy olyat, amelyik nem kapott adalékanyagot; és egy maximalis
ajanlott dozist adalékanyaggal kezelt csoportot. Az igy kapott adatok alapjin végezhetd el a statisztikai
felmérés. E vizsgdlatok elmulasztdsit megfelel6 modon kell igazolni.

V. SZAKASZ: FORGALOMBA HOZATALT KOVETO FELUGYELETI TERV

Egyes adalékanyag-kategoridkra vonatkozoan, az adalékanyagok haszndlatdbol eredd, barmilyen kozvetlen vagy
kozvetett, azonnali, késleltetett vagy elére nem megjosolhatd, az ember vagy éllatok egészégére, vagy a
kornyezetre gyakorolt hatdsok kimutatdsa és azonositdsa érdekében, a forgalomba hozatalt kovet§ feliigyeletre
vonatkoz6 javaslatot kell benytjtani a 1831/2003/EK rendelet 7. cikke (3) bekezdésének g) pontja értelmében.

A feligyeleti tervet eseti alapon kell részletezni, a feliigyeleti tervben megkovetelt kiilonboz6 feladatokat elldtd
személyek (pl. kérelmezd, felhasznalok) feltintetésével, akik a feliigyeleti terv megfelel6 beallitdsaért és
kivitelezéséért felelnek, valamint meg kell hatdrozni, hogy milyen eljards szerint tdjékoztassdk az illetékes
hatésdgokat az adalékanyag haszndlatdnak biztonsdgossdgaval kapcsolatos minden 4j informdciorol. A
Bizottsagot és a Hatdsagot értesiteni kell minden észlelt negativ hatdsrdl, az 1831/2003/EK rendelet
12. cikkében meghatdrozott feliigyeleti rendelkezések sérelme nélkiil.

Abban az esetben, ha a hatdanyag egyben elismert antibiotikum és kimutattdk, hogy takarmany-
adalékanyagként val6 alkalmazdsa sordn rezisztens baktériumtorzsek képzddnek, a forgalomba hozatalt
kovetd feliigyeleti terv részeként tizemi vizsgdlatokat kell végezni az adalékanyaggal szembeni bakterilis
rezisztencia nyomon kovetésére.

A kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok esetében tizemi kisérlet keretében kell vizsgalni az Eimeria
spp., illetSleg a Histomonas meleagridis rezisztencidjit, lehetSleg az engedélyezési szakasznak a mdsodik
részében.
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II. MELLEKLET

A 3. CIKK SZERINTI DOKUMENTACIO ALTAL AZ 1831/2003/EK RENDELET 7. CIKKENEK
(5) BEKEZDESEBEN FOGLALT BIZONYOS ADALEKANYAG-KATEGORIAK, ILLETVE BIZONYOS
KULONLEGES HELYZETEK TEKINTETEBEN TELJESITENDG, KULONLEGES KOVETELMENYEK

Az 1831/2003[EK rendelet el6irdnyozza az adalékanyagok engedélyezésére vonatkozé dokumentdcié elkészitésének
szitkség szerinti kiegészitS tdmogatdsat, az adalékanyagok valamennyi kategéridja vagy egyéb egyedi célok vonatkozasaban,
az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (5) bekezdése szerint.

Az aldbbiakra vonatkozd dokumentdcid elkészitéséhez sziikséges kiilonleges kovetelmények felsoroldsa:

1. Technoldgiai adalékanyagok

2. Erzékszervi tulajdonsigokat javit adalékanyagok

3. Téapértékkel rendelkezd adalékanyagok

4. Az dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok

5. Kokcidiosztatikumok és hisztomonosztatikumok

6. A f6bb fajokon végzett vizsgilatok eredményeinek extrapolaldsa kevésbé jelentés fajokra
7. Kedvtelésbdl tartott allatok és nem élelmiszer-termel§ allatok

8. Elelmiszerekben koribban engedélyezett takarmdny-adalékanyagok

9.  Engedélyek médositdsa

10. Engedélyek megtjitdsa

11. Az 70/524/EGK irdnyelvben kordbban engedélyezett egyes adalékanyagok djraértékelése

A kérelmeket a fent felsoroltak koziil egynél tobb kiilonleges kovetelménynek megfelelGen lehet benydjtani.

Altaldnos feltételek

Az e szakaszokban el6irt birmely adatnak a dokumentdciobodl torténd elhagydsat meg kell indokolni.

1. TECHNOLOGIAI ADALEKANYAGOK
1.1. I. szakasz: a dokumenticié dsszefoglaldsa

A 1L melléklet I. szakaszat teljes mértékben alkalmazni kell.

1.2. II. szakasz: az adalékanyag azonossiga, jellemzdi és felhaszndldsi feltételei; elemzési modszerek

A 1L melléklet II. szakaszat a kovetkezdképpen kell alkalmazni:

—  az engedélyjogosulthoz nem kotott adalékanyagokra a 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2,, 2.2, 2.3.1, 2.3.2,,
2.4.1., 2.4.2., 2.4.4., 2.5, 2.6. szakaszt kell alkalmazni,

— az engedélyjogosulthoz kotott egyéb adalékanyagokra a teljes 1I. szakaszt kell alkalmazni.
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1.3.

1.3.1.1.

1.3.1.2.

1.3.2.1.

III. szakasz: az adalékanyag biztonsdgossigdra vonatkozé vizsgilatok

A 11 melléklet 3.1., 3.2. és 3.4. alpontjt nem kell alkalmazni a szildzs-adalékanyagokra, ha kimutathat6, hogy:

— a végleges takarmédnyban semmilyen hat6anyag(ok) vagy a vonatkozé anyagcseretermékek vagy aktiv
reagens(ek) nem taldlhat6(k), vagy

— a hatdanyagok vagy reagensek a szildzs természetes OsszetevGiként fordulnak els, és az adalékanyag
alkalmazdsa nem noveli szdmottevden a koncentracidjukat az adalékanyag felhaszndldsa nélkil késziilt
szildzshoz viszonyitva (vagyis abban az esetben, amikor nincs szdmottevd expozicidbeli véltozds).

Egyéb esctekben a II. melléklet 3. szakaszdt teljes mértékben alkalmazni kell.

Az adalékanyag biztonsdgos haszndlatdra vonatkozd vizsgdlatok a céldllatokra vonatkozéan

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

A célfajokra vonatkozo toleranciavizsgdlatok

A szilazs-adalékanyagok tekintetében:

— a terméket az alapétrendhez kell adagolni és az eredményeket az ugyanazon étrendd negativ kontrollhoz
kell viszonyitani. Az alapétrend az adalékanyag felhaszndldsa nélkiil késziilt egyetlen szildzsforrdst
tartalmazhat.

—  a toleranciavizsgdlathoz kivalasztott dozis a silézott anyagban megszokott korilmények kozott jelen levs
koncentrécié tobbszorose kell, hogy legyen, amennyiben ez kétséget kizdréan megéllapithatd. Kiilonleges
figyelmet kell forditani az él6 mikroorganizmusokat tartalmazé termékekre, valamint a mikroorganizmu-
sok tulélési és szaporodasi képességére a sildzds folyaman.

A toleranciavizsgdlatokat tobbnyire a kérédzsfajokra, dltaldban a tejels tehenekre lehet korldtozni. Egyéb fajokon
végzett vizsgdlatokra csak abban az esetben van sziikség, ha a silézott takarmény jellege jobban megfelel a nem
kérédzoknél val6 haszndlatra.

Egyéb anyagok:

Az egyéb olyan anyagok tekintetében, amelyeknek technoldgiai adalékanyagként valé hasznélata engedélyhez
kotott és amelyeket takarményban valé alkalmazdsra még nem engedélyeztek, bizonyitani kell azt, hogy ezek a
legmagasabb javasolt dézisszint mellett nem drtalmasak az allatokra nézve. E bizonyitds korldtozbdhat egyetlen, a
legérzékenyebb fajok egyikén, vagy egyetlen laboratériumi dllatfajon elvégzett kisérletre.

Mikrobidlis vizsgélatok

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

Az adalékanyag biztonsdgos haszndlatdra vonatkozd vizsgdlatok a fogyasztdk tekintetében

Az anyagcserével és a maradékanyaggal kapcsolatos vizsgdlatok

Nincs szitkség az anyagcserével és a maradékanyaggal kapcsolatos vizsgdlatokra, ha:

1. a hatéanyag vagy ennek anyagcseretermékei nincsenek jelen a takarmdnyban a takarmdnyozds
idépontjdban; vagy

2. akivalasztott anyag véltozatlanul jelenik meg, vagy az anyagcseretermékei bizonyithaté médon alapvetSen
nem szivodnak fel; vagy

(") A xenobiotikum olyan vegyi anyag, amely nem természetes alkotorésze az ezen anyagnak kitett szervezetnek. Magdban foglalhat olyan
anyagokat is, amelyek a szokdsosnal sokkal magasabb koncentracioban vannak jelen.
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1.3.2.2.

1.3.2.3.

1.4.

3. a hatéanyag fiziologids OsszetevSk formdjdban szivodik fel; vagy

4. az adalékanyag aktiv osszetevé(i) kizarélag mikroorganizmusok vagy enzimek).

Akkor sincs sziikség anyagcsere-vizsgélatra, ha a hatéanyag természetes korilmények kozott nagy mennyiségben
van jelen az élelmiszerben vagy a takarmanyban, vagy a testnedvek és szovetek természetes alkotdeleme. Ezekben
az esetekben azonban maradékanyag-vizsgélatot kell végezni, amely a nem kezelt csoport és a legmagasabb
javasolt dozisszint mellett kezelt csoport szoveteiben és termékeiben levé maradékanyagszint 6sszehasonlitdsdra
korldtozodhat.

Toxikoldgiai vizsgélatok

Nincs sziikség toxikologiai vizsgdlatokra, ha:

1. a hatéanyag vagy ennek anyagcseretermékei nincsenek jelen a takarmdnyban a takarmdnyozds
idépontjdban; vagy

2. a hatbanyag fizioldgids osszetevék formdjiban szivodik fel; vagy

3. a termék a silézott takarmdnyban dltaldban megtaldlhaté vagy az élelmiszer elGdllitdsa sordn madr
alkalmazott mikroorganizmusokbdl all; vagy

4. a termék mikroorganizmusokbdl szdrmazo, nagy tisztasigi fokt enzimekbdl all, amelyek biztonsdgos
felhaszndlhatésagi dokumentdciéval rendelkeznek.

A fentebb nem kizdrt mikroorganizmusokon és enzimeken genotoxicitdsi (beleértve a mutagenitdsi) és
szubkronikus orélis toxicitdsi vizsgdlatra van szitkség. A genotoxicitds-vizsgdlatokat nem szabad él6 sejtek
jelenlétében végezni.

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

Egyéb anyagok esetében az esetenkénti megkozelitést kell alkalmazni, szem el6tt tartva az expozicié fokdt és
modjat.

A fogyasztéi biztonsdg felmérése

A 1L melléklet 3.2.3. alpontjat teljes mértékben alkalmazni kell az élelmiszer-termel$ allatok tekintetében.

A felhaszndldkat/dolgozdkat érintd, az adalékanyag biztonsdgos haszndlatdra vonatkozd vizsgdlatok

A 1. melléklet 3.3. alpontjdt teljes mértékben alkalmazni kell. Az enzimet és mikroorganizmust tartalmazd
adalékanyag feltételezetten léguti szenzitizalo hatdst, kivéve ha meggy6z§8 bizonyiték van az ellenkezGjére.

Az adalékanyag haszndlatdnak biztonsdgdra vonatkozd vizsgdlatok a kornyezet tekintetében

A I melléklet 3.4. alpontjdt teljes mértékben alkalmazni kell. A szildzs-adalékanyagok tekintetében figyelembe
kell venni az adalékanyag hatésdt a silozds sordn a kazalsilobol vagy silobol szdrmazé szennyviz termel6désére.

IV. szakasz: az adalékanyag hatékonysdgira vonatkoz6 vizsgilatok

A technoldgiai adalékanyag a takarmdnyok jellemzdinek javitdsdra vagy stabilizdldsdra szolgl, de dltaldban nincs
kozvetlen bioldgiai hatdsa az éllattenyésztésre. Az elfogadhaténak minGsitett modszerekben leirt megfelels
kritériumok  segitségével, a tervezett felhaszndldsi koriilmények kozott és megfelels kontrolltakarmanyokkal
osszehasonlitva kell bizonyitani az adalékanyag hatékonysdgit.
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A hatékonysdgot, kivéve a radionuklidokkal val6 szennyezddést korldtozé anyagokét, in vitro vizsgalatokkal kell
megéllapitani. Az egyes funkciondlis csoportok megfelel6 végpontjait a kovetkezd tdblézat tartalmazza.

Az egyes technoldgiai adalékanyagokra vonatkozé végpontok

Funkciondlis csoport

A hatékonysag bizonyitdsira szolgdlé végpontok

a)  Tartdsitdszerek A mikroorganizmusok, killonosen a biotikus és a romlaszté szervezetek
novekedésének gatldsa. A vért tartdsito hatds idStartamdt bizonyitani
kell.

b)  Antioxiddnsok Az alaptdpanyagok és -OsszetevSk védelme az oxiddcié éltal elGidézett
mindségi romlds ellen a takarmdny feldolgozdsa ésfvagy taroldsa sordn.
Az eltarthatosdgi id6tartamot, ameddig a védShatds tart, bizonyitani
kell.

¢)  Emulgedloszerek Egyébként elegyithetetlen vagy gyengén elegyithet§ osszetevSkbdl stabil
homogén keverék 1étrehozdsa és fenntartdsa.

d)  Stabilizdtorok A takarmdnyok fizikai-kémiai dllapotdnak fenntartasa.

e)  Stiritdanyagok A takarmdnyok viszkozitdsa.

f)  Zselésits anyagok A takarmdny szerkezetében viltozdst el6idéz6 gélképzés.

g)  KotSanyagok A takarmany-részecskék Osszetapaddsra valé hajlamédnak fenntartdsa
vagy novelése.

h) A radionuklidokkal valé szeny- | Az dllati eredetdi tdplalék csokkent szennyezSdésének bizonyitéka.

nyezdést korldtozo anyagok

)  Csomésoddsgitld anyagok Aramlisi képesség. A csomésoddsgatlé hatds idGtartamét bizonyitani
kell.

j)  Savassagot szabélyozd anyagok | A takarmdnyok pH-jit bedllité és/vagy pufferkapacitdsi anyagok.

k)  Szildzs-adalékanyagok — A szildzskészités javitdsa,

— A nem kivant mikroorganizmusok gétldsa,
— A szennyviz csokkentése,
—  Nagyobb, aerob koriilmények kozott mért, stabilitds.
)  Denaturdl6 szerek A takarmdany-alapanyagok minden kétséget kizdré azonositésa.

Szildzs-adalékanyagok

A sildzési folyamat sordn kivant hatds kimutatdsa céljdbdl (%) fuggetlen vizsgdlatokat kell végezni. A vizsgélatokat
az alabbi kategéridk (amelyekben valamennyi takarmadny, vagy pontosabban meg nem hatdrozott takarmanyok
szerepelnek) mindegyikének egy irdnyadé esetén kell elvégezni:

konnyen silozhaté takarmdny: > 3 % oldhaté szénhidrat a friss alapanyagban (pl. teljes 6rlést kukorica,
perje, rozsnok vagy cukorrépapép),

mérsékelten nehezen silézhaté takarmdany: 1,5 — 3,0 % oldhat6 szénhidrét a friss alapanyagban (pl. réti
perje, nad vagy fonnyasztott lucerna),

nehezen silozhaté takarmdny: < 1,5 % oldhaté szénhidrdt a friss alapanyagban (pl. csomés ebir, vagy

hiivelyes novények).

Ahol a szdrazanyagra (a tovabbiakban: SzA) vonatkoztatott takarmdny-alkategéridkra korldtozédik az elvrds, a
szdrazanyag-valasztékot viligosan meg kell jelolni. A vizsgdlatokat a takarmdny vélasztékat képvisel§ alapanyagon
kell végezni, és ahol lehetséges, kiilonboz8 botanikai mintdkat kell haszndlni.

A kiilonleges takarmanyok vizsgalatahoz specifikus tesztekre van sziikség.

() E rendelet alkalmazésiban a ,silozési folyamat” azt a folyamatot jelenti, amelynek sordn a szerves anyag természetes lebomlasat a
természetes fermentdloddsbol és/vagy a szildzs-adalékanyag hozzdaddsibol szdarmazd, anaerob koriilmények kozott végbemend
savasodds szabalyozza.
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1.5.

A vizsgélat id6tartamanak altaliban 90 naposnak vagy hosszabbnak kell lennie, dllandé hémérsékleten mérve
(ajanlott hdmérsékleti intervallum: 15 — 25 °C). A rovidebb vizsgélati periédust indokolni kell.

Rendszerint a kovetkezd, negativ kontrollal dsszehasonlitott paraméterekre vonatkozé mérési adatokat kell
megadni:

—  szdrazanyag és kiszdmolt szdrazanyag-veszteség (illékony anyagokhoz igazitva),

—  pH-csokkenés,

—  az illékony zsirsavak koncentrdcidja (pl. ecetsav, vajsav és propansav), valamint a tejsav,
— az alkoholok koncentricidja (etanol),

— ammoniakoncentracié (g/kg Ossznitrogén), és

—  vizben old6dé szénhidratok tartalma.

Indokolt esetben, kiegészitésként egyéb, a specifikus kérelmet igazolé mikrobioldgiai és kémiai paramétereket kell
figyelembe venni (pl. a laktdzt asszimildlé élesztSk, a Clostridiumok, a Listeriak és a biogén aminok szdma).

Az elérni kivant hatdst a szennyviz csokkentésének vonatkozasdban a teljes vizsgalati idGszakban termel6dott
szennyviz térfogatdhoz viszonyitva kell megitélni, szem el6tt tartva a kornyezetre gyakorolt valdszind hatdsat (pl.
a szennyvizre vonatkoz6 6kotoxicitds, vagy a bioldgiai oxigén igénye). A szennyviz termel6désének a csokkenését
kozvetlen médon kell bizonyitani. A sil6 kapacitdsinak elegendéen nagynak kell lennie ahhoz, hogy a szennyviz
nyomds hatdsdra tdvozzon beldle. A vizsgdlat id6tartama rendszerint 50 nap kell legyen. Amennyiben ettél eltérd
ideig tart6 vizsgdlatot alkalmaznak, ennek okét igazolni kell.

A novelt aerob stabilitdst negativ kontroll ellenében kell kimutatni. A leveg$ hatdsdnak kitett takarmédny
tekintetében a stabilitdsi vizsgdlatoknak legalabb hétnaposaknak kell lenniiik és az adalékanyag stabilitdsa legaldbb
két nappal hosszabb kell legyen a nem kezelt kontrollhoz viszonyitva. Ajanlott, hogy a vizsgélatot 20 °C-os
kornyezd hémérsékleten végezzék, és a hattérhémérsékletnél 3 °C-kal vagy anndl nagyobb mértékben tapasztal
hémérsékletemelkedést instabilitdsi mutatonak tekintsék. A hémérsékletmérés a CO,-termel6dés mérésével
helyettesithetd.

V. SZAKASZ: forgalomba hozatalt kivetd feliigyeleti terv

E szakaszt az 1831/2003/EK rendelet 7. cikke (3) bekezdése g) pontjanak elGirdsa szerint kell alkalmazni. Azaz
forgalomba hozatalt kovet§ feliigyeleti tervre csak géntechnologidval modositott szervezeteknek mindsiild, vagy
géntechnoldgidval médositott szervezetekbdl elGallitott adalékanyagok esetén van sziikség.

ERZEKSZERVI TULAJDONSAGOKAT JAVITO ADALEKANYAGOK
Szinezékek
L. szakasz: a dokumentdcid dsszefoglaldsa

A 11 melléklet I. szakaszdt teljes mértékben alkalmazni kell.
II. szakasz: az adalékanyag azonossdga, jellemzGi és felhaszndldsi feltételei; elemzési mddszerek
A 1L melléklet II. szakaszat a kovetkezdképpen kell alkalmazni:

— az engedélyjogosulthoz nem kotott adalékanyagokra a 2.1.2., 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2,, 2.2, 2.3.1, 2.3.2,,
2.4.1., 242, 2.4.4., 2.5. és 2.6. bekezdést kell alkalmazni,

— az engedélyjogosulthoz kotott egyéb adalékanyagokra a teljes 1I. szakaszt kell alkalmazni.
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2.2.

2.2.1.

2.2.2.

11 szakasz: az adalékanyag haszndlatdnak biztonsdgdra vonatkozd vizsgdlatok

A 11 melléklet 3.3. alpontjat teljes mértékben alkalmazni kell valamennyi adalékanyag tekintetében.

1)  Azon anyagok esetében, amelyekkel etetve az dllatokat, az dllati eredetd élelmiszer szinesebb lesz, a
IL. melléklet III. szakaszanak 3.1., 3.2. és 3.4. alpontja teljes mértékben alkalmazando.

2)  Olyan anyagok esetében, amelyek a takarmdny szinének javitdsdra vagy helyredllitdsira szolgdlnak, a IIL
szakasz 3.1. alpontjdban leirt vizsgdlatokat kell elvégezni olyan allatokon, amelyek az ajénlott ddzisban
kaptdk az adalékanyagot. A bizonyitds a meglévS tudomdnyos irodalomra valé hivatkozds révén is
elvégezhetS. A II. melléklet III. szakaszdnak 3.2. és 3.4. alpontjat kell alkalmazni.

3) A diszhalak és -madarak szinét kedvezGen befolydsold anyagok esetében, a III. szakasz 3.1. alpontjdban leirt
vizsgélatokat kell elvégezni olyan dllatokon, amelyeknél az ajanlott d6zisban alkalmaztdk az adalékanyagot.
A bizonyitds a meglév tudomdnyos irodalomra val6 hivatkozds révén is elvégezhetS. A 3.2. és a 3.4.
alpontot azonban nem kell alkalmazni.

IV. szakasz: az adalékanyag hatékonysdgdra vonatkozé vizsgdlatok

A 11 melléklet IV. szakaszdt teljes mértékben alkalmazni kell.
a) Az dllati eredetdi élelmiszert megszinezd anyagok esetében:

az adalékanyaggal a javasolt alkalmazdsi feltételek mellett kezelt dllatokbdl nyert termékek szinvéltozdsanak
mérése a megfelel6 modszertan alkalmazdsaval torténik. Ki kell mutatni, hogy az adalékanyag alkalmazdsa
nem befolyasolja kedvezdtleniil a termék stabilitdsat vagy az élelmiszer érzékszervi és élelmezési minéségét.
Elvileg, ha az adott anyagnak az allati termékek Osszetételére és jellemzGire gyakorolt hatdsa jol
dokumentdlt, akkor a hatékonysdg egyéb vizsgalatokkal (pl. biologiai hasznosuldsi vizsgalatokkal)
megfelel6képpen bizonyithaté.

b) A takarmdnyt megszinez$ vagy annak szinét helyredllité anyagok esetében:

a hatékonysdgot a célzott alkalmazdsi koriilményeket tiikr6z8, kontroll takarmannyal valé 6sszehasonlitast
alkalmazd, megfelel§ laboratériumi vizsgélatokkal kell bizonyitani.

¢ A diszhalak és -madarak szinét kedvez@en befolydsolé anyagok esetében:

a hatds(okat) bizonyitd vizsgdlatokat olyan dllatokon kell végezni, amelyek az adalékanyagot az ajinlott
adagban kaptdk. A szinvéltozdst a megfelel6 mddszertani eljardssal kell mérni. A hatékonysdg egyéb
kisérletes vizsgalat (pl. bioldgiai hasznosulds) révén, vagy a tudoményos irodalomra val6 hivatkozés révén is
bizonyithato.

V. szakasz: forgalomba hozatalt kovetd feliigyeleti terv

E szakasz az 1831/2003/EK rendelet 7. cikke (3) bekezdése g) pontjanak az el6irdsa szerint alkalmazandé. Azaz,
forgalomba hozatalt kovet feliigyeleti tervre csak géntechnoldgidval médositott szervezetnek mindsiil, vagy
géntechnoldgidval modositott szervezetekbdl elGéllitott adalékanyagok esetén van sziikség.

Aromaanyagok
L. szakasz: a dokumentdcid dGsszefoglaldsa

A 11 melléklet I. szakaszat teljes mértékben alkalmazni kell.

II. szakasz: az adalékanyag azonossdga, jellemzGi és felhaszndldsi feltételei; elemzési médszerek

Altaldban a ,természetes termékek” csoportja esetében, a teljes novények, dllatok és egyéb szervezetek, ezek részei
vagy az ezekbdl nagyon kis mértékd feldolgozdssal, igy ztzassal, Srléssel vagy szdritdssal nyert termékek (pl.
szdmos gyogynovény és fliszer), nem minGsiilnek az érzékszervi tulajdonsdgokat javité adalékanyag-kategéria
aromék nevet visel§ funkciondlis csoportjiba tartozonak.
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Az e termékek engedélyezése irdnti kérelem értékelése céljabol az aromaanyagokat a kovetkezSképpen
osztalyozzak:

1.

Természetes termékek:

1.1. Novénytani szempontbdl meghatirozott természetes termékek.

1.2. Nem névényi eredetd természetes termékek.

Természetes vagy azzal megegyezd, szintetikus, vegyi szempontb6l meghatdrozott aromaanyagok

Mesterséges anyagok.

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

Hatdanyag(ok) reagens(ck) jellemzése

A 1L melléklet 2.2. alpontjét teljes mértékben alkalmazni kell.

Tovabba:

Minden aromaanyag-csoport esetében, a kifejezetten a takarmanyban és az élelmiszerben levS aromaanyag
azonositdsdra szolgdld, vonatkozd azonositészém(okat) [mint példdul FLAVIS (%), Eurépa Tandcs (*), JECFA
(élelmiszer-adalékanyagokkal foglalkozd kozos FAO-WHO  szakértSi bizottsdg), CAS (°) vagy bdrmilyen
nemzetkozileg elfogadott szdmozasi rendszer], ha rendelkezésre dllnak, mindig meg kell adni.

1.

Novénytani szempontb6l meghatdrozott természetes termékek.

A novénytani szempontbdl meghatdrozott, természetes termékek jellemzésének tartalmaznia kell az eredeti
novény tudomdnyos nevét, novénytani osztdlyozdsat (csaldd, nemzetség, faj, adott esetben az alfaj és a
véltozat nevét), valamint a kozonséges neveket és a rokon értelmii szavakat a lehetséges legtobb eurdpai
nyelven, vagy egyéb nyelv(eken) (mint pl. a termesztési vagy az eredethelyen alkalmazott nyelv(ek)), ahol
ez(ek) rendelkezésre dllnak. A novény felhaszndlt részei (levél, virdg, magvak, gytimolcs, gumo) és a kevés-
bé ismert novényeknél a terméhely, a novény-meghatdrozdsi kritériumok és e novények egyéb vonatkozd
jellemzd8i. Meg kell hatdrozni a kivonat 6 Osszetevéit és azok mennyiségét és az értéktartomdnydt vagy
variabilitdsat. Kiilonleges figyelmet kell szentelni a szennyezédéseknek, a II. szakasz 2.1.4. alpontjdban
leirtaknak megfelelGen. Jelenteni kell az emberre vagy az dllatokra nézve azon toxikoldgiai jelent&ségt

Az aromaanyag forrasdul szolgdlé novény, ennek részei vagy az ebbdl szarmazé termékek farmakoldgiai
vagy vonatkozo jellemzgit teljes kord vizsgalatnak kell aldvetni, és jelenteni kell.

Nem novényi eredetli természetes termékek.
A fentickkel megegyez8 megkozelités alkalmazhato.
Természetes vagy azzal megegyezd, vegyileg meghatdrozott aromaanyagok

A Il melléklet 2.2.1.1. alpontjénak éltaldnos kovetelményein kiviil meg kell jel6lni az aromaanyag eredetét.

(®) A FLAVIS-rendszerben (az EU aromaanyagokat kezel$ informaci6s rendszere), a 2232[96/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL

L 299, 1996.11.23,, 1. o) értelmében egy értékelési program elfogaddsahoz sziikséges intézkedések megallapitdsardl szolo, 2000.
jalius 18- 1565/2000[EK bizottsdgi rendeletben (HL L 180., 2000.7.19., 8. 0.) hasznélt adatbdzisban a kémiailag meghatdrozott
aromaanyagokra alkalmazott azonositészam.

() ET-sz.: Eurdpa Tandcs szdm, amely a botanikailag meghatdrozott aromatermékekhez hasznélatos az Eurdpa Tandcs 1. sz. jelentésében:
,Natural sources of flavourings” (Aromaanyagok természetes forrasai), I. kotet, Strasbourg, 2000, illetve a kés6bbi kotetek.

(*) CAS-szdm (CAS-sz.) A Chemical Abstracts Service nyilvantartdsi szdma, vegyi anyagok széles korben hasznalt egyedi azonositéja.

(®)  E rendelet e szakaszdnak alkalmazdsdban: ,toxikoldgiai jelentSségli anyag” az az anyag, amelyet megtirt napi vagy heti bevitel (TDI vagy
TWI), egy ADI (elfogadhat6 napi bevitel) jellemez, vagy hasznélata korlatozott, vagy az élelmiszerekben felhaszndlandé aromaanyagokra
és az el@illitdsukhoz sziikséges alapanyagokra vonatkoz6 tagillami jogszabélyok kozelitésérdl sz6lo, 1988. jinius 22-i 88/388/EGK
tandcsi irdnyelvben meghatdrozott aktiv elven alapszik, vagy pedig nemkivnatos anyag.
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2.2.2.2.

2.2.23.

2.2.3.

2.23.1.

Termelési és gyartdsi modszerek
A II. melléklet 2.3. alpontjit teljes mértékben alkalmazni kell.

A vegyileg nem jol meghatdrozott természetes termékek, dltaldban kivondssal nyert, nagyszdma alkot6részbdl allo
osszetett keverékek esetén mellékelni kell a kivondsi eljards részletes leirdsat. A lefrdsban ajénlott a vonatkozd
terminoldgia haszndlata, mint pl. ill6olaj, abszoldt, tinktdra, kivonat és hasonld kifejezések (7), amelyeket
széleskortien alkalmaznak a novénytanilag meghatdrozott aromaanyagok extrahdldsi eljardsinak a leirdsira. Az
extrahdlds sordn haszndlt old6szereket meg kell nevezni, valamint le kell frni azokat az 6vintézkedéseket, amellyel
elkeriilték, hogy az aromaanyagban olddészer maradjon a kivonds utdn és meg kell adni a toxikologiai
szempontbdl fontos maradékanyagszinteket, ha a maradékanyag jelenléte nem elkeriilhet6. A kivonds
jellemzésére alkalmazott kifejezések tartalmazhatjdk a kivondsi mddszerre valé hivatkozast.

Elemzési modszerek

1. A természetes termékek esetén (akdr novénytanilag meghatdrozott vagy nem novényi eredetd), amelyek
nem tartalmaznak az emberre vagy az dllatokra toxikoldgiai szempontbdl veszélyes anyagokat, a
II. melléklet 2.6. alpontjdnak szabvényelSirdsai a termék fébb vagy tipikus osszetevSinek elemzésére
alkalmas, egyszertibb min@ségi analitikai mddszerekkel helyettesithetdk.

2. A természetes vagy az ezeknek megfelel§ szintetikus, kémiailag meghatdrozott aromdk esetén, amelyek az
emberre vagy az dllatokra nézve nem mindsiilnek toxikoldgiai jelentGségli anyagnak, a II. melléklet 2.6.
alpontjdnak szabvényelGirdsai egyszertibb mindségi analitikai modszerekkel helyettesithetdk.

A 11 melléklet teljes 2.6. alpontjét alkalmazni kell minden egyéb aromaanyagra, mint példéul azok a természetes
kivonatok, amelyek toxikoldgiai jelentSségli anyagokat tartalmaznak, tovdbbd az olyan, természetes vagy ezeknek
megfeleld szintetikus, kémiailag meghatdrozott aromdk, amelyek maguk is toxikoldgiai jelentdségli anyagok,
valamint a mesterséges aromaanyagok.

III. szakasz: az adalékanyag biztonsdgossdgdra vonatkozo vizsgdlatok

s sz

expoziciébdl adéddan és az aromaanyagnak a takarmdnyhoz val6 adagoldsit kovetGen egyardnt.

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

Az adalékanyag biztonsdgos haszndlatdra vonatkozé vizsgdlatok a céléllatok tekintetében
1. Természetes termékek (novénytanilag meghatdrozott vagy nem novényi eredettiek)

E termékek biztonsdgossdga megdllapithaté a termék fébb és jellemzd Osszetevsi alapjdn, valamint
toxikoldgiai szempontbdl potencidlis veszélyt jelent§ anyagokat szem eltt tartva. Ha a f6bb és jellemzd
osszetevGket vegyileg meghatdrozott aromaanyagként vagy adalékanyagként még nem engedélyezték,
ellendrizni kell, hogy toxikoldgiai szempontbdl jelentenek-e potencidlis veszélyt az emberekre vagy az
allatokra nézve, és az osszetevk toxikologiai tulajdonsdgait a II. melléklet 3.1. alpontjdval 6sszhangban kell
benytjtani.

2. Természetes vagy azzal megegyezd, vegyileg meghatdrozott aromaanyagok

Ha ezek a vegyiiletek emberi alkalmazdsra engedélyezett aromaanyagok, a célfajok biztonsdgossiga
meghatdrozhat6 a kérelmez§ éltal javasolt takarmédnynak a célfajba torténd beviteli szintje és az emberek
altal az élelmiszerbdl szdrmazé aromaanyagok beviteli szintjének oOsszehasonlitisaval. Az emberek
tekintetében a biztonsdgossidg meghatdrozasara alkalmazott anyagcsere- és toxikoldgiai adatokat be kell
nytjtani.

Minden egyéb esetben, amely kiilonbozik attdl az esettdl, amikor mindkét beviteli szint megegyezd, mint
példaul, amikor a kérelmez§ dltal a célallat tekintetében javasolt beviteli szint joval magasabb az emberi
taplalékkal bevittnél vagy abban az esetben, amikor az anyag jelenléte nem engedélyezett az élelmiszerben, a
célallatok szempontjabdl a biztonsdgossig a kovetkezd adatok figyelembevételével hatdrozhaté meg:
toxikoldgiai kiiszobérték alapelve (%), a rokon Osszetevék rendelkezésre dll6 toxikoldgiai és anyagcsere-
adatai, és a hasonlo vegyi szerkezeti anyagok esetében riadé megfontoldsa (a 2232/96/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (°) értelmében egy értékelési program elfogaddséhoz sziikséges intézkedések
megallapitdsarol sz616, 2000. julius 18-i 1565/2000/EK bizottsdgi rendelet analdgidjara).

A toleranciavizsgalatokra csak kiiszobértéket meghaladd esetben van sziikség, vagy abban az esetben, ha ez
nem hatdrozhat6 meg.

(') Meghatdrozésuk az Eurdpa Tandcs 1. sz. ,Aromaanyagok természetes forrdsai” cim jelentésének 4. mellékletében olvashato, I. kotet,

Strasbourg, 2000.

(®) JECFA (FAO/WHO, 1996, Adalékanyag sorozat 35, IPCS, WHO Genf) a megfelel§ kiiszobértéket a céldllatok tekintetében az dllat
stlydnak és a bevitt takarmanynak a fiiggvényében kell megallapitani.

() HLL 180, 2000.7.19., 8. o.
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2.2.3.2.

2.2.3.3.

2.2.3.4.

2.2.4.

Az adalékanyag biztonsdgos haszndlatdra vonatkozé vizsgélatok a fogyasztok tekintetében

Bizonyitani kell, hogy az aromaanyag anyagcseretermékei nem halmozédnak fel olyan allati eredetd termékben,
amely potencidlis toxikoldgiai veszélyt jelenthet az emberekre nézve. Abban az esetben, ha a kérelem targyat
képez$ aromaanyag hasznélata a takarmdnyhoz valé adagoldsa eredményeként az dllati eredetdi élelmiszerben
maradékanyag képzdédésében nyilvanul meg, a fogyasztokra vonatkozd részletes expozicios szdmitdst kell
benytjtani.

a) Az anyagcserével és a maradékanyaggal kapcsolatos vizsgdlatok
1. Természetes termékek (novénytanilag meghatdrozott vagy nem novényi eredettiek)

E termékeknek a takarmédnyban aromaanyagként valé alkalmazdsibol eredd biztonsigossdga az
emberekre nézve az aromaanyag metabolizmusit illetGen, a (céldllatban végbemend) metabolizmus-
nak és az aromaanyag fébb és jellemzd alkotorészei maradékanyagainak, valamint a potencilis
toxikologiai veszélyt jelentS anyagoknak a kivonatbeli hidnyan alapszik.

Ha a {6 és a jellemz§ OsszetevSket vegyileg meghatdrozott aromaanyagként még nem engedélyezték,
vagy az aromaanyag beviteli szintje a céldllat tekintetében jéval magasabb az emberi tdpldlékkal
bevittnél, a II. melléklet 3.2.1. alpontjt teljes mértékben alkalmazni kell.

2. Természetes vagy azzal megegyezs, vegyileg meghatdrozott aromaanyagok

Ha e termékeket aromaanyagként nem engedélyezték az emberek vonatkozdsiban, vagy ha az
aromaanyag beviteli szintje a céldllat tekintetében joval magasabb az emberi tdpldlékkal bevittnél, be
kell nytjtani a metabolikus ttra vonatkozo, rendelkezésre 4ll6 adatokat, amelyek alapjdn az élelmezési
célra alkalmas szovetekben vagy termékekben vald potencidlis felhalmozddds felbecsiilhetd a
II. melléklet 3.2.1 alpontjanak megfelelGen.

b)  Toxikologiai vizsgélatok
1. Természetes termékek (novénytanilag meghatdrozott vagy nem novényi eredettiek)

E termékeknek a takarmdnyban aroma-adalékanyagként valé alkalmazdsdbdl ered$ biztonsigossiga
az emberek vonatkozdsdban a {6 és a jellemz6 alkotorészek toxikoldgiai vizsgélati adatain, valamint a
potencidlis toxikoldgiai veszélyt jelentd anyagoknak a kivonatbeli hidnydn alapszik.

Teljes kort toxikologiai vizsgélat szitkséges abban az esetben, ha a f6 vagy jellemzd osszetevékon
végzett anyagcsere-vizsgdlatok kimutatjak, hogy az aromaanyag felhalmozaddott az dllati szovetekben
vagy termékekben és a potencidlis toxikologiai veszélyt jelentS érték a céldllatok vonatkozdsaban a
kiiszobértéket meghaladja. A teljes korii toxikoldgiai vizsgdlat magdban foglalja a genotoxicitdsi,
beleértve a mutagenitdsi és szubkronikus ordlis toxicitdsvizsgalatot, a II. melléklet 3.2.2. alpontjanak
megfelelGen.

2. Természetes vagy azzal megegyezs, vegyileg meghatdrozott aromaanyagok

A 1. melléklet 3.2.2. alpontjdnak megfelel§ genotoxicitasi, beleértve a mutagenitési és a szubkrénikus
ordlis toxicitdsvizsgdlatot magdban foglald, teljes korti toxikoldgiai vizsgdlat sziikséges abban az
esetben, ha az ezeken az anyagokon végzett anyagcsere-vizsgalatok kimutatjak, hogy anyagfelhalmo-
z6dds tortént az allati szovetekben vagy termékekben és a potencidlis toxikologiai veszélyt jelentd
érték a célallatok vonatkozdsdban a kiiszobértéket meghaladja.

A felhasznalokat és dolgozokat érint, az adalékanyag biztonsdgos hasznalatdra vonatkozo vizsgalatok
A I melléklet 3.3. alpontjdt teljes mértékben alkalmazni kell.

Az adalékanyag haszndlatdnak biztonsdgdra vonatkozé vizsgdlatok a kornyezet tekintetében

A 1L melléklet 3.4. alpontjat teljes mértékben alkalmazni kell.

IV. szakasz: az adalékanyag hatékonysdgdra vonatkozé vizsgdlatok

A bizonyitékot az izesitd tulajdonsdgokra vonatkozdan, dltaldban a kozzétett irodalom alapjan kell benydjtani. Ez
gyakorlati tapasztalattal is bizonyithatd, amikor rendelkezésre all, ellenkezd esetben megkovetelhetd az éllatokon
végzett vizsgalat.

Teljeskortien meg kell vizsgilni és jelenteni kell, ha a kérelem térgyat képezs termék egyéb szerepet is betolt a
takarmdnyban, az dllatban vagy az dllati eredet(i élelmiszerben, mint amely az 1831/2003/EK rendelet
L. mellékletében szerepl$ aromaanyag-osszetevék meghatdrozasaban szerepel.
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2.2.5.

3.1.

3.2

3.3.

3.3.1.1.

3.3.1.2.

3.3.2.1.

V. szakasz: forgalomba hozatalt kovetd feliigyeleti terv

E szakasz az 1831/2003/EK rendelet 7. cikke (3) bekezdése g) pontjiban eldirtaknak megfelelGen alkalmazandé.
Azaz forgalomba hozatalt kovets feliigyeleti tervre csak olyan adalékanyagok esetén van sziikség, amelyek

géntechnoldgidval médositott szervezetek, vagy géntechnolégidval médositott szervezetekbdl szarmaznak.

TAPERTEKKEL RENDELKEZG ADALEKANYAGOK
I. szakasz: a dokumentdcié 6sszefoglaldsa

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

II. szakasz: az adalékanyag azonossiga, jellemzdi és felhaszndldsi feltételei; elemzési modszerek

A 11 melléklet II. szakaszat a kovetkez6képpen kell alkalmazni:

—  a konkrét engedélyjogosulthoz nem kotott adalékanyagokra a 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1, 2.3.2,

2.4.1,2.4.2, 2.4.4, 2.5, 2.6 bekezdést kell alkalmazni,

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

III. szakasz: az adalékanyagok biztonsdgossdgira vonatkozé vizsgilatok
Az adalékanyag haszndlatdnak biztonsdgdra vonatkozé vizsgdlatok a célfajok tekintetében

A célfajokra vonatkoz6 toleranciavizsgédlatok

1. Nem sziikséges a vizsgdlat a 82/471/EGK irdnyelvben engedélyezett karbamid, az aminosavak és azok soi,
valamint ezek analdg vegyiileteinek tekintetében, valamint nyomelemek és vitaminok &sszetevdi,
provitaminok és hasonlé hatdst, vegyileg jol meghatdrozott anyagok esetében, amelyek nem rendelkeznek
akkumulativ képességgel és amelyeket a 70/524/EGK irdnyelv takarmdny-adalékanyagként mar jévéhagyott.

2. Azon adalékanyagok esetében, amelyek a ,vitaminok, provitaminok és hasonld hatdsd, kémiailag
egyértelmtien azonosithaté anyagok” csoportba tartoznak és akkumuldlodhatnak, a tolerancidt csak azon
osszetevGk vonatkozdsdban kell kimutatni, amelyek hatékonyak lehetnek vagy bizonyitottan kiilonboznek
az egyértelmiien azonositott vitamin(ok)tol. Egyes esetekben a tolerenciavizsgilat 1épései (tervezés vagy

kritérium) a hatékonysagi vizsgdlatok egyikével kombinalhatok.

3. A tolerancidt bizonyitani kell a karbamid-szarmazékok, az aminosav-analogok és el6zetesen nem
engedélyezett nyomelem-osszetevék vonatkozdsiban. A fermentdci6s termékek esetében a tolerancidt
bizonyitani kell, kivéve ha a hatéanyag a nyers fermentdcios terméktdl elkiilonitett és nagy tisztasagi fokd,
vagy a termelS szervezet hosszti idén 4t tartd biztonsdgos hasznalatdt bizonyitottdk, valamint ismert a

bioldgiai héttere, kizdrva a toxikus anyagcseretermékek esetleges képz8dését.

4. Ahol a kérelem minden dllatfajt és kategéridt érint, elegendd egyetlen, a legérzékenyebb fajon (vagy akar a

megfeleld laboratériumi allaton) és a legtijabb ismeretek alapjn végzett toleranciavizsgilat.

Mikrobidlis vizsgalatok

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

Az adalékanyag biztonsdgos haszndlatdra vonatkozd vizsgdlatok a fogyasztok tekintetében

Az anyagcserével és a maradékanyaggal kapcsolatos vizsgalatok

Rendszerint nincs szitkség anyagcsere-vizsgédlatokra. A karbamid-szdrmazékok esetében a hatékonysagi

vizsgalatok sordn a kér6dzSk anyagcseréjét kell vizsgalni.
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3.3.2.2.

3.3.2.3.

3.4.

3.5.

Maradékanyag- vagy lerakddasi vizsgdlatokat csak a ,vitaminok, provitaminok és hasonlé hatdst, kémiailag
egyértelmtien azonosithaté anyagok” csoportjdba tartozé adalékanyagokon kell végezni, amelyek akkumula-
l6dhatnak a szervezetben, valamint a nyomelem-osszetevék funkciondlis csoportjai esetében, amelyeknél megndtt
a bioldgiai hasznosulds. Ebben az esetben a II. melléklet 3.2.1. alpontjdban leirt eljdrdst nem kell alkalmazni. A
kovetelmény a kérelmezett anyag legnagyobb adagjival kezelt csoportnak és egy pozitiv kontrollnak a
szovetekben vagy a termékben meghatérozott szintjére korldtozodik.

Toxikoldgiai vizsgélatok

E vizsgdlatok a fermentdciés termékekre és a még nem engedélyezett adalékanyagokra vonatkoznak. A
fermentdcids termékek esetében genotoxicitdsi és szubkronikus toxicitdsvizsgélatokat kell benydjtani, kivéve ha:

1. a hatéanyagot elkiilonitik a nyers fermentdcios terméktdl és nagymértékben megtisztitjak; vagy

2. atermeld szervezet hosszi idén at tartd biztonsdgos hasznélatit bizonyitottdk, valamint elegend@en ismert
a bioldgiai héttere, a toxikus anyagcseretermékek esetleges képzédésének kizardsara.

Ahol a termeld szervezet olyan csoport tagja, amelyben egyes torzsek toxintermel§ képességiikrdl ismertek,
azokat kifejezetten ki kell zdrni.

A fogyasztéi biztonsdg felmérése

A 1L melléklet 3.2.3. alpontjat teljes mértékben alkalmazni kell.

A felhaszndlékat és dolgozdkat érint6, az adalékanyag biztonsdgos haszndlatdra vonatkozé vizsgdlatok

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

Az adalékanyag haszndlatdnak biztonsdgdra vonatkozd vizsgdlatok a kdrnyezet tekintetében

A 1L melléklet 3.4. alpontjdt teljes mértékben alkalmazni kell a nyomelemek Osszetevéi kozé tartozd dj
hatéanyagok tekintetében.

IV. szakasz: az adalékanyag hatékonysigédra vonatkozo vizsgdlatok

Nincs sziikség hatékonysagi vizsgdlatra a karbamid, az aminosavak séi és ezek takarmdny-adalékanyagként
jovéhagyott analdg vegyiiletei esetében, valamint a takarmdny-adalékanyagként jévahagyott nyomelem-
osszetevek, és a vitaminok, a provitaminok és ezekkel hasonld hatdst, takarmény-adalékanyagként jévahagyott,
vegyileg jOl meghatdrozott anyagok esetében.

A hatékonysdg bizonyitdsa céljdbol rovid tavi hatékonysdgi vizsgdlatra van sziikség a karbamid, az aminosavak
s6i és ezek takarmdny-adalékanyagként még nem jovahagyott analdg vegyiileteinek tekintetében, valamint a
takarmdny-adalékanyagként még nem jovdhagyott nyomelem-6sszetevdk, valamint a vitaminok, a provitaminok
és ezekhez hasonl6 hatdst, takarmdny-adalékanyagként még nem jovdhagyott, vegyileg j6l meghatdrozott
anyagok esetében.

Egyéb anyagoknal, amelyek esetében a tdpanyagra gyakorolt hatdsra van sziikség, legaldbb egy hossza tdvi
hatékonysagi vizsgilatot kell alkalmazni a Il melléklet 4. szakasza értelmében.

Amennyiben sziikséges, vizsgdlatokkal kell igazolni, hogy az adalékanyag eleget tesz az allat tdpanyagigényének.
A vizsgdlatoknak magukban kell foglalniuk az dllat igényei alatt levd koncentracidjii tdplalékot tartalmazd
étrenddel tapldlt tesztcsoportot. Mindazondltal keriilni kell a sdlyos deficiencids kontrollcsoportot alkalmazé
vizsgdlatok alkalmazdsit. Altaldban elegendé a hatékonysigot egyetlen dllatfajon vagy kategoridn, beleértve a
laboratériumi 4llatokat, bemutatni.

V. szakasz: forgalomba hozatalt kovetd feliigyeleti terv

E szakaszt az 1831/2003EK rendelet 7. cikke (3) bekezdésének g) pontja alapjin kell alkalmazni.
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4.1.3.1.

4.1.3.2.

4.1.3.3.

4.1.3.4.

AZ ALLATTENYESZTESBEN ALKALMAZOTT ADALEKANYAGOK

7

Enzimekt6l és mikroorganizmusokt6l eltérd, dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok
L. szakasz: a dokumentdcid dsszefoglaldsa.

A 1L melléklet I. szakaszat teljes mértékben alkalmazni kell.

II. szakasz: az adalékanyag azonossdga, jellemzGi és felhaszndldsi feltételei; elemzési médszerek

A 11 melléklet II. szakaszat teljes mértékben alkalmazni kell.

11 szakasz: az adalékanyagok biztonsdgossdgdra vonatkozd vizsgdlatok

Az adalékanyag biztonsdgos hasznalatdra vonatkozé vizsgdlatok a céléllatok tekintetében
A 11 melléklet 3.1. alpontjat teljes mértékben alkalmazni kell.
Az adalékanyag biztonsdgos hasznalatdra vonatkozo vizsgélatok a fogyasztok tekintetében
1. Az anyagcserével és a maradékanyaggal kapcsolatos vizsgalatok

Nincs sziikség e vizsgédlatokra, ha:

— az anyag vagy anyagcseretermékei bizonyithatéan viltozatlan alakban valasztédnak ki, vagy
bizonyithatéan eleve nem szivodnak fel, vagy

—  az anyag fizioldgids Osszetev6(k) formdjdban és az Gsszetevd(K) fizioldgids szintjén szivodik fel.

Nincs sziikség anyagcsere-vizsgalatra, ha az anyag természetes koriilmények kozott nagy mennyiségben van
jelen az élelmiszerben vagy a takarmdnyban, vagy ha a testnedvek és szovetek természetes alkotéeleme.
Ezekben az esetekben azonban maradékanyag-vizsgilatot kell végezni, amely a nem kezelt csoport és a
legmagasabb ajinlott dozissal kezelt csoport szoveteiben vagy termékeiben taldlhaté maradékanyagszintek
osszehasonlitdsdra korldtozodhat.

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

2. Toxikoldgiai vizsgalatok
Nincs sziikség toxikologiai vizsgélatra, ha a hatdanyag fiziologids Gsszetevd(k) alakjaban szivodik fel.
A xenobiotikumok esetében a II. melléklet 3.2.2. alpontjét teljes mértékben alkalmazni kell.

Egyéb anyagok esetében az esetenkénti megkozelitést kell alkalmazni, szem el6tt tartva az expozicié
mértékét és madjit és az e szakaszokban el6irt birmely adatnak a dokumentdciobdl valé elhagydsit meg
kell indokolni.

3. A fogyasztdi biztonsdg felmérése
A 11 melléklet 3.2.3. alpontjdt teljes mértékben alkalmazni kell az élelmiszer-termeld éllatok tekintetében.
A felhasznalokat és dolgozokat érint6, az adalékanyag biztonsdgos hasznélatdra vonatkozé vizsgdlatok
A 1. melléklet 3.3. alpontjét teljes mértékben alkalmazni kell.
Az adalékanyag haszndlatdnak biztonsdgdra vonatkozé vizsgélatok a kornyezet tekintetében

A II. melléklet 3.4. alpontjit teljes mértékben alkalmazni kell.
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4.1.4.

4.2.

4.2.3.1.

4.2.3.2.

IV. szakasz: az adalékanyag hatékonysdgdra vonatkozé vizsgdlatok

A II. melléklet 1V. szakaszdt teljes mértékben alkalmazni kell.

1. Az dllatok tenyésztését, teljesitményét vagy jolétét kedvezSen befolydsolé adalékanyagok és az ,egyéb
allattenyésztési adalékanyagok” funkciondlis csoport esetében.

A hatdst a célfajonkénti vagy kategéridnkénti Osszefiiggésben lehet csak kimutatni. Az adalékanyag
jellemzditdl fiiggden az eredményes intézkedések a teljesitményjellemzsk (pl. a takarmany hatékonysdga, a
napi dtlagos teststlygyarapodds, a fokozott mértékd éllattenyésztés), a hasitott test sszetétele, a csorda
teljesitménye, a szaporoddsi paraméterek vagy az dllatjollét. A hatds médjit rovid tavi hatékonysdgi
vizsgélatokkal vagy a megfelels végpontot mérd laboratériumi vizsgdlatokkal bizonyitani kell.

2. Az dllattenyésztés kornyezeti kovetkezményeit kedvezGen befolydsolé adalékanyagok

E kornyezetet kedvezden befolydsolé adalékanyagok tekintetében (pl. csokkent nitrogén vagy foszforkiii-
rillés vagy csokkent metdnképzddés, izetlenség), a célfajok vonatkozdsdban hdrom, az éllatokra nézve
kiemelkedSen hasznos hatdsd, rovid tava vizsgdlattal bizonyithaté a hatékonysdg. A vizsgilatok sordn
figyelembe kell venni az adalékanyagra adott esetleges adaptiv vélaszt.

V. szakasz: forgalomba hozatalt kovetd feliigyeleti terv

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

Az dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok: enzimek és mikroorganizmusok
L. szakasz: a dokumentdcid Gsszefoglaldsa

A 1L melléklet I szakaszdt teljes mértékben alkalmazni kell.

II. szakasz: az adalékanyag azonossdga, jellemzGi és felhaszndldsi feltételei; elemzési mdszerek

A 11 melléklet II. szakaszdt teljes mértékben alkalmazni kell.

1. szakasz: az adalékanyagok biztonsdgossdgdra vonatkozé vizsgdlatok

Az adalékanyag biztonsdgos haszndlatdra vonatkozé vizsgdlatok a célédllatok tekintetében
A 1L melléklet 3.1.1. alpontjét teljes mértékben alkalmazni kell.

A kérelmezdket arra 6sztonzik, hogy ahol csak lehetséges, legaldbb 100-szoros tdladagoldst alkalmazzanak a
vizsgélati csoportndl és kovetkezetesen csokkentsék az elirt végpontok szamdt. Erre a célra az adalékanyag
koncentrdlt formdja alkalmazhatd. A koncentraciét a jelenlevé hordozé mennyiségének csokkentésével kell
bedllitani, azonban a hat6anyag(ok)/vegyiilet(ek) ardnydnak az egyéb fermentdcids termékben azonosnak kell
lennie a végsS termékbeli ardnnyal. Enzimek esetében az étrendnek tartalmaznia kell a megfelel§ szubsztrd-
tum(okat).

A 1L melléklet 3.1.2. alpontjat teljes mértékben alkalmazni kell minden mikroorganizmus, valamint olyan
enzimek tekintetében, amelyek kozvetlen katalitikus hatdssal vannak a bélfléra alkotdelemeire, vagy amelyek
egyéb mddon befolyasoljak a bélflorat.

Ahol 1j expozicid vagy az expozicid mértékében alapvetd novekedés tapasztalhaté a mikroorganizmusok
vonatkozdsdban, a kommenzalista bélfléra kdros hatdsdnak hidnyat bizonyitando, kiegészits vizsgdlatokat kell
végezni. A kér6dz6knél a bélfléra-mikroorganizmusok kozvetlen megszdmlaldsira csak az (in vitro illékony
zsirsav-koncentraciobeli véltozdsként, a propiondt koncentrdcié csokkenésként vagy csokkent cellulolizis
kedvezétlen valtozdsaként mért) kérédzomiikodés kedvezdtlen véltozdsa esetén van sziikség.

Az adalékanyag biztonsdgos hasznalatdra vonatkoz6 vizsgélatok a fogyasztok tekintetében
1. Nincs szitkség az anyagcserével és a maradékanyaggal kapcsolatos vizsgdlatokra.

2. Toxikologiai vizsgélatok a II. melléklet 3.2.2. alpontjdnak megfelelGen.
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4.2.3.3.

4.23.4.

4.2.4.

Az enzimek és a mikroorganizmusok a teljes adalékanyagnak csak egy részét teszik ki, amely a legtobb esetben
egyéb, a fermentdldsi folyamatbdl szdrmazd egyéb OsszetevSket is tartalmazhat. Kovetkezésképpen vizsgdlat
keretében kell megbizonyosodni arrél, hogy az adalékanyag nem tartalmaz mutagén vagy egyéb anyagot, amely
artalmas lehet a takarmdnnyal tdplalt vagy ezen az adalékanyaggal kezelt vizet fogyasztd dllatokbdl szdrmazo
termékek fogyasztoira.

Az emlGsok (beleértve az embert) kozvetlen vagy kozvetett taplalékbeviteli céljat szolgalo legtbb é16 baktériumot
azonban olyan ¢l8 szervezetek csoportjabél valogatjak ki, amelynek hossza id6n 4t tartd biztonsigos haszndlatat
bizonyitottdk vagy olyan csoportbdl, amelyben a toxicitdsi kockazat jol meghatdrozott. Hasonloképpen, az
enzimek el@dllitdsara dllando jelleggel alkalmazott mikroorganizmusokhoz kapcsol6dé kockdzat jol ismert és
jelentésen csokkent a modern termelési eljardsoknak koszonhetéen. Ennélfogva a mikrobidlis eredetti enzimek és
a hosszti id6n 4t tartd, bizonyitottan biztonsdgosan hasznalt mikroorganizmusok esetében és ahol a fermentélds
sziikség. Az €16, valamint az enzimtermelésre alkalmazott szervezetek vonatkozdsiban azonban egyardnt a
II. melléklet 2.2.2.2. szakaszdt kell alkalmazni.

Amikor 4j enzimtermel§ szervezetrdl vagy annak alkalmazdsdrdl van sz6 és a (termeld) szervezet bioldgiai
szempontbdl nem elégségesen ismert ahhoz, hogy a toxikus anyagcseretermékek esetleges képzddését kizarjdk,
vizsgalatokat kell bevezetni. Ebben az esetben a genotoxicitédsi, beleértve a mutagenitési és szubkronikus orélis
toxicitdsi, vizsgalatok szerint kell eljarni. Ajénlott e vizsgalatokat sejtmentes fermentdcids téptalajjal, vagy szildrd
fézist fermentdci6 esetén a megfelel§ kivonattal végezni.

A felhaszndlokat és dolgozokat érint6, az adalékanyag biztonsdgos hasznélatira vonatkozo vizsgdlatok

A 1L melléklet 3.3. alpontjit teljes mértékben alkalmazni kell, kivéve:

— az olyan enzimeket és mikroorganizmusokat, amelyek feltételezetten 1éguti szenzitizdl6 hatdstak, kivéve ha
rendelkezésre all ezzel ellentétes, meggy6z3$ bizonyiték. Kovetkezésképpen semmilyen kozvetlen vizsgalat
nem sziikséges.

— atermék kiszerelése (pl. mikrokapszula) miatt néhdny vagy minden vizsgalat sziikségtelenné vélhat. Ebben
az esetben a megfelel§ bizonyitékokat kell benydjtani.

Az adalékanyag haszndlatdnak biztonsdgdra vonatkozé vizsgélatok a kornyezet tekintetében

A 1. melléklet 3.4. alpontjit teljes mértékben alkalmazni kell minden, nem bél eredetti mikroorganizmus
tekintetében vagy ha ezek nem fordulnak mindenhol el a kornyezetben.

IV. szakasz: az adalékanyag hatékonysdgdra vonatkozd vizsgdlatok

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

1. Az dllatok tenyésztését, teljesitményét vagy jolétét kedvezGen befolydsolé adalékanyagok és az ,egyéb
allattenyésztési adalékanyagok” funkciondlis csoport esetében.

A hatdst a célfajonkénti vagy kategéridnkénti Osszefiiggésben lehet csak kimutatni. Az adalékanyag
jellemzgitdl fiiggSen az intézkedések eredményessége a teljesitményjellemzdk (takarmany hatékonysaga,
napi atlagos testsilygyarapodds, fokozott mértékd dllattenyésztés), a hasitott test Osszetétele, a csorda
teljesitménye, a szaporoddsi paraméterek vagy az dllatjollét fiiggvénye. A hatdsmédot rovid tdva
hatékonysédgi vizsgélatokkal, vagy a megfeleld végpontot mérg laboratériumi vizsgdlatokkal bizonyitani

kell.

2. Az dllattenyésztés kornyezeti kovetkezményeit kedvezSen befolydsolé adalékanyagok

E kornyezetet kedvezden befolydsolé adalékanyagok tekintetében (pl. csokkent nitrogén vagy foszforkiii-
riilés vagy csokkent metdnképz8dés, izetlenség), a célfajok vonatkozdsiban hdrom, az éllatokra nézve
kiemelked8en hasznos hatdsd, rovid tavh vizsgdlattal bizonyithaté a hatékonysdg. A vizsgdlatok sordn
figyelembe kell venni az adalékanyagra adott esetleges adaptiv valaszt.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

V. szakasz: forgalomba hozatalt kovetd feliigyeleti terv

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

KOKCIDIOSZTATIKUMOK ES HISZTOMONOSZTATIKUMOK
I. szakasz: a dokumenticié 6sszefoglaldsa

A 1L melléklet I. szakaszdt teljes mértékben alkalmazni kell.

II. szakasz: az adalékanyag azonossiga, jellemzdi és felhaszndldsi feltételei; elemzési modszerek

A 1L melléklet II. szakaszét teljes mértékben alkalmazni kell.

III. szakasz: az adalékanyagok biztonsdgossigira vonatkozé vizsgilatok
Az adalékanyag biztonsdgos haszndlatdra vonatkozé vizsgdlatok a céldllatok tekintetében

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

Az adalékanyag biztonsdgos haszndlatdra vonatkozé vizsgdlatok a fogyasztdk tekintetében

A 1L melléklet 3.2. alpontjat teljes mértékben alkalmazni kell.

A felhaszndlékat és dolgozdkat érintd, az adalékanyag biztonsdgos haszndlatdra vonatkozé vizsgdlatok

A 11 melléklet 3.3. alpontjat teljes mértékben alkalmazni kell.

Az adalékanyag biztonsdgos haszndlatdra vonatkozd vizsgdlatok a kornyezet tekintetében

A 1L melléklet 3.4. alpontjit teljes mértékben alkalmazni kell.

IV. szakasz: az adalékanyag hatékonysdgira vonatkoz6 vizsgilatok

Ezen adalékanyagok megvédik az dllatot az Eimeria spp., illetSleg a Histomonas meleagridis tdmadds
kovetkezményétSl. Fontos az adalékanyag egyedi (pl. fajkontrolldlt), valamint profilaktikus (mint pl. a
megbetegedés és a haldlozdsi ardny, az oocisztaszdm és a kdrosoddsi mérték csokkenése) hatdsainak bizonyitdsa.
Adott esetben a hatékonysdgi vizsgdlatok sordn olyan adatokat is fel kell jegyezni, amelyek lehetvé teszik a

novekedéssel és a takarmdnydtalakitdssal (hizo- és tojobaromfi, valamint nydl) kapcsolatos zavard hatdsok,
valamint a tojdsok termékenységére és keltetésére (tenyészbaromfi) gyakorolt hatdsok értékelését.

Az el6irt hatékonysdgi adatok megdllapitisdhoz a céléllatokon egy harom szakaszbdl ll6 kisérletet kell végezni:
—  mesterséges izolalt és kevert fert6zések

—  felhaszndldsi korilményeket szimuldl6 természetes és mesterséges fertGzések

—  tényleges felhaszndldsi koriilmények az tizemi kisérletekben

A mesterséges izoldlt és kevert fert6zéses (pl. tojobaromfi ketreces) vizsgdlatok a parazitdk elleni relativ
hatékonysdg bizonyitdsat célozzék és nem sziikséges megismételni Sket. A szimuldlt felhaszndlasi koriilmények
(pl. baromfi kifutés kisérletek, nyulketreces kisérletek) vizsgalatdhoz hdrom jellemzd eredményre van sziikség.
Hérom tizemi kisérletet kell elvégezni, a természetes fert6zés egyik valfaja mellett.

V. szakasz: forgalomba hozatalt kovetd feliigyeleti terv

A 1L melléklet e szakaszdt az 1831/2003/EK rendelet 7. cikke (3) bekezdésének g) pontja alapjan kell alkalmazni.
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6.1.

6.2.

6.3.

6.3.1.1.

6.3.2.1.

A FOBB FAJOKON VEGZETT VIZSGALATOK EREDMENYEINEK EXTRAPOLALASA A KEVESBE
JELENTGS FAJOKRA

A kevésbé jelentds fajokat e rendelet 1. cikkének (2) bekezdése hatdrozza meg.

Olyan faj esetén, amely fiziologiai tulajdonsdgait tekintve rokonsigot mutat egy olyan fajjal, amelynél az
adalékanyag alkalmazdsit mar engedélyezték, az engedélyezett felhaszndldstol valo indokolt eltérés tekintetében
rendszerint egy kevésbé részletes beadvanyt is elfogadnak.

Az aldbbi kovetelményeket kizdrélag a f6bb fajokra mar engedélyezett adalékanyagnak a kevésbé jelentds fajokra
vonatkozo engedélyezési kérelmére kell alkalmazni. Uj adalékanyag engedélyezési kérelmére kizarolag a kevésbé
jelentGs fajok tekintetében minden szakaszt teljes mértékben kell alkalmazni, az adalékanyag kategoridjatol és
funkciondlis csoportjdtdl fiiggéen (lasd a IIL. melléklet vonatkozd kiilonleges kovetelményeit).

L. szakasz: a dokumentdcié 6sszefoglaldsa

A 1L melléklet I. szakaszat teljes mértékben alkalmazni kell.

IL. szakasz: az adalékanyag azonossiga, jellemzdi és felhaszndlisi feltételei; elemzési médszerek

A 1L melléklet II. szakaszat a kovetkez6képpen kell alkalmazni:
—  a konkrét engedélyjogosulthoz kotott adalékanyagokra a II. szakaszt teljes mértékben kell alkalmazni

— az egyéb adalékanyagokra a 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1, 2.3.2, 2.4.1, 2.4.2, 2.4.4, 2.5, 2.6
bekezdést kell alkalmazni.

III. szakasz: az adalékanyag haszndlatinak biztonsigdra vonatkozé vizsgilatok
Az adalékanyag biztonsdgos haszndlatdra vonatkozd vizsgdlatok a céldllatok tekintetében

A célfajokra vonatkoz6 toleranciavizsgélatok

Az egyes takarmdny-adalékanyagok kategéridira és funkciondlis csoportjaira vonatkozd kovetelményeket kell
alkalmazni.

Kevésbé jelentSs fajok tekintetében akkor nem sziikséges a tolerancia vizsgalata, ha az adalékanyag vizsgdlata
soran a vonatkozd, fizioldgiai szempontbdl hasonlé jelentdsebb fajok tekintetében a biztonsdgi hatdr szélesnek
(legaldbb tizes faktortinak) bizonyult.

Amennyiben hdrom jelentGsebb fajban (beleértve az egyiiregli gyomru és a kérédzé dllatokat) a biztonsdgi hatdr
hasonlénak és szélesnek bizonyult, nincs sziikség tovabbi toleranciavizsgdlatra a fiziologiai szempontbdl nem
hasonld, kevésbé jelentds fajok (pl. lovak vagy nyulak) esetében. Ha sziikség van a toleranciavizsgalatra, a kevésbé
jelent6s fajok (kivéve a nyulak) tekintetében a vizsgélat idStartamanak a novekedésben levé dllatoknal legaldbb 28,
a felnétt dllatok esetében legaldbb 42 naposnak kell lennie. Nyulak esetében a kovetkez§ vizsgalati idGtartamokat
kell alkalmazni: hizénytl: 28 nap; néstény tenyésznydl esetében: egy ciklus (az els6 megtermékenyitéstsl a
masodik elvdlasztasi idGszak végéig). Szopdsnyidl és elvdlasztott nydl esetében (szilletés utdn egy héttel
kezd6dden) 49 napos idGszakot elegenddének tekintik a toleranciavizsgalat céljara és tartalmaznia kell az
eredményeket az elvélasztdsig a tenyésznyulakra vonatkozoan. A (lazacféléktdl eltérd) halak esetében 90 napos
vizsgdlati idGszak sziikséges.

Az adalékanyag biztonsdgos haszndlatdra vonatkozd vizsgdlatok a fogyaszték tekintetében

Anyagcsere-vizsgélatok

Az egyes takarmany-adalékanyagok kategéridira és funkciondlis csoportjaira vonatkozé kovetelményeket kell
alkalmazni.

Nincs szitkség anyagcsere-vizsgdlatra akkor, ha az adalékanyagnak a haszndlatdt médr engedélyezték egy, az
engedélyeztetni kivant, kevésbé jelentds fajhoz fizioldgids szempontbdl hasonlé fajra. Fiziologids hasonlosdg
hidnydban az in vitro vizsgélatra épiil6 metabolittartalom elemzések (pl. jelolt anyag segitségével mdjsejtekben
végzett vizsgdlatok) osszehasonlitdsa elfogadhatd az anyagcserebeli hasonlésdg megéllapitdsdhoz.

A kevésbé jelentSs fajokban meg kell hatdrozni az adalékanyag anyagcserettjdt akkor, ha a kevésbé jelentds faj
fiziol6gids szempontbdl nem hasonlé a jelentds fajhoz.
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6.3.2.2.

6.3.2.3.

6.3.3.

6.4.

Maradékanyagok vizsgélata

A élelmezési célra alkalmas szovetekben és termékekben levé jelol6-maradékanyag mennyiségi meghatdrozasara
csak abban az esetben van sziikség, ha az anyagcseretit hasonl6 vagy meghatdrozott. Valamennyi egyéb esetben a
1. melléklet 3.2.1.2. szakaszdt teljes mértékben alkalmazni kell.

A fogyasztoi biztonsdg felmérése
Javaslat a maximdlis maradékanyag-hatdrértékekre (MRL-ck)

Az MRL-értékek meghatdrozhatok feltételezve azt, hogy a kevésbé jelentds fajok élelmezési célra alkalmas
szoveteiben semmilyen jelentds killonbség nem tapasztalhat a maradékanyag tekintetében a jelentds fajokhoz
viszonyitva.

Az MRL-értékek allatcsoportokon beliil a kovetkezSképpen vetithetSk ki:

— a fébb novekedésben levs kérédzskét az osszes novekedésben levs kérédzskére,
—  atejeld tehenek tejérdl az egyéb tejel§ kérédzok tejére,

—  diszndkrél valamennyi egyiiregii gyomrii emldsre, kivéve a lovakat,

—  csirkékrdl vagy pulykdkrol az egyéb baromfira,

—  a tojotytkokrol az egyéb tojoszdrnyasokra, és

—  alazacfélékrd] az egyéb halakra.

A lovakra vonatkozo6an az MRL-értékek kivetithetGek akkor, ha egy f6bb kérédzéfaj és egy f6bb egyiiregti gyomri
emlGsfaj MRL-értékei rendelkezésre dllnak.

Ha a kiilonboz$ anyagcsere-kapacitdst és szoveti osszetételt képvisel§ jelentdsebb fajokban, mint amilyenck a
marhafélék (vagy kecskefélék), a diszné és a csirke (vagy a szdrnyas) esetében szdmolt MRL-ek azonos értékdek,
azonos MRL-érték rendelheté a juhfélékhez, a 16félékhez és a nyulakhoz, amely azt jelenti, hogy a extrapolalds
minden élelmiszer-termel6 dllatra elvégezhetd, kivéve a halfélékre. Tekintettel az Allatgydgyaszati Termékek
Bizottsiganak a lazacfélék és egyéb kozonséges halfélék MRL-értékeinek meghatdrozdsirdl szolé irdnymutatd-
sdra (1% amely mar lehet6vé teszi az izom MRL-értékeinek extrapoldldsat a lazacfélék és egyéb kozonséges halfélék
MRL-értékeire, és ha a kiindul6 anyag jelolanyagként elfogadhaté az izom és a bdr MRL-értékeinek
vonatkozdsdban, ebbdl valamennyi élelmiszer-termel6 dllat MRL-értékeire lehet kovetkeztetni.

Valamennyi élelmiszer-termeld 4llat esetében a élelmezési célra alkalmas szovetekre és termékekre vonatkozdan
elemzési modszereknek kell rendelkezésre llniuk.

A felhaszndldkat és dolgozdkat érintd, az adalékanyag biztonsdgos haszndlatdra vonatkozd vizsgdlatok

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

Az adalékanyag haszndlatdnak biztonsdgdra vonatkozd vizsgdlatok a kornyezet tekintetében

A fizioldgiai szempontbdl Osszehasonlithaté fébb fajok kornyezeti kockdzatbecslésébdl kovetkeztetni lehet a
kornyezeti kockdzatbecslésre. A nyulakndl alkalmazandé adalékanyagokra a teljes szakaszt alkalmazni kell, szem
el6tt tartva az adalékanyagok egyes kategoridira és funkciondlis csoportjaira vonatkozd kovetelményeket.

IV. szakasz: az adalékanyag hatékonysdgédra vonatkozo vizsgdlatok

Abban az esetben, amikor az adalékanyagot mar engedélyezték egy fizioldgiai szempontbdl ugyanazon funkcid
alapjan Osszehasonlitott fajra és ahol az adalékanyag hatdsmddja ismert vagy bizonyitott, az ezzel megegyezs
hatdsméd bizonyitéka a hatékonysdg aldtdmasztdsdra szolgdlhat a kevésbé jelentSs fajok esetében. Ahol e
kapcsolat nem bizonyithatd, a hatékonysdg bizonyitdsdban a II. melléklet IV. szakasza dltalinos szabdlyainak
megfelelGen kell eljarni. Egyes esetekben alkalmas lehet az azonos termelési fazisban levé dllatok (pl. tejtermelésre
haszndlt kecske- és juhfélék) kombindlt vizsgélata. A szignifikancidt minden vizsgdlatban meg kell hatdrozni (P <
0,1) , vagy ahol lehetséges, metaclemzéssel (P < 0,05).

(19 Utmutaté megjegyzés a lazacfélék és egyéb kozonséges halfélék maximdlis maradékanyag-hatérértékeinek meghatirozasahoz. Eurépai

Gyogyszerértékels Ugynokség. Allatgydgydszati termékek értékeld egysége. EMEA/CVMP[153b/97-VEGLEGES.
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7.1.

7.2.

7.3.

7.3.2.

7.4.

Ha bizonyitani kell a hatékonysdgot, a hatékonysdgi vizsgélatok idGtartamdnak meg kell felelnie a fiziologiai
szempontbdl hasonlé f6bb fajok Osszehasonlithatd termelési szakaszainak. Egyéb esetekben, a minimdlis
vizsgdlati periddusra a II. melléklet 4.4. alpontja és a IV. melléklet vonatkozé elirdsa érvényes.

V. szakasz: forgalomba hozatalt kovetd feliigyeleti terv

A 11 melléklet e szakaszdt az 1831/2003/EK rendelet 7. cikke (3) bekezdése g) pontjanak rendelkezései alapjn
kell alkalmazni.

KEDVTELESBOL TARTOTT ALLATOK ES NEM ELELMISZER-TERMELO ALLATOK

A kedvtelésbdl tartott és egyén nem élelmiszer-termel$ édllatokat e rendelet 1. cikkének (1) bekezdése hatdrozza
meg.

L. szakasz: a dokumenticié dsszefoglaldsa

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

IL. szakasz: az adalékanyag azonossiga, jellemzdi és felhaszndlisi feltételei; elemzési médszerek

A 1L melléklet II. szakaszit a kovetkezdképpen kell alkalmazni:
—  a konkrét engedélyjogosulthoz kotott adalékanyagokra a II. szakaszt teljes mértékben kell alkalmazni

—  egy¢b adalékanyagokra a 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1, 2.3.2, 2.4.1, 2.4.2, 2.4.4, 2.5, 2.6. pontot
kell alkalmazni.

III. szakasz: az adalékanyag biztonsdgossdgdra vonatkozé vizsgdlatok
Az adalékanyag biztonsdgos haszndlatdra vonatkozd vizsgdlatok a céldllatok tekintetében

Az egyes takarmdny-adalékanyagok kategéridira és funkciondlis csoportjaira vonatkozd kovetelményeket kell
alkalmazni. Ahol a tolerancia vizsgdlatdra van sziikség, ennek idGtartama legaldbb 28 nap kell, hogy legyen.

Ha hdrom jelentdsebb fajban (beleértve az egyiiregii gyomru és a kérédz§ dllatokat) a biztonsagi hatdr hasonlénak
és szélesnek bizonyult, nincs sziikség a tolerancia vizsgdlatdra.
Az adalékanyag biztonsdgos haszndlatdra vonatkozd vizsgdlatok a fogyasztdk tekintetében

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

A felhaszndlékat és dolgozdkat érintd, az adalékanyag biztonsdgos haszndlatdra vonatkozé vizsgdlatok

A 1L melléklet 3.3. alpontjit teljes mértékben alkalmazni kell.

Az adalékanyag haszndlatdnak biztonsdgdra vonatkozd vizsgdlatok a kornyezet tekintetében

A 11 melléklet 3.4. alpontjat teljes mértékben alkalmazni kell mindegyik adalékanyag tekintetében.

IV. szakasz: az adalékanyag hatékonysdgira vonatkoz6 vizsgilatok

Az egyes takarmdny-adalékanyagok kategéridira és funkciondlis csoportjaira vonatkozd kovetelményeket kell
alkalmazni.

Abban az esetben, amikor az dllatokon végzett vizsgdlatban haszndlt adalékanyagot mdr engedélyezték egy
fizioldgiai szempontbdl hasonlé egyéb fajra, nincs sziikség tovdbbi hatékonysdgi vizsgdlatra, amennyiben az
adalékanyag hatdsa és hatdsmodja a varttal megegyezd. Ha az adalékanyagot még nem engedélyezték, a vart hatds,
vagy a hatdsmdd az el6z6 engedélyezésekétdl eltér, a hatékonysdg bizonyitasdban a II. melléklet IV. szakasza
dltalanos szabdlyainak megfelelGen kell eljdrni.

A hosszt tavii hatékonysagi vizsgdlatoknak legaldbb 28 naposnak kell lenniiik.
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7.5.

8.1.

8.2.

8.3.

8.3.2.1.

V. szakasz: forgalomba hozatalt kévetd feliigyeleti terv

A 1. melléklet e szakaszat az 1831/2003EK rendelet 7. cikke (3) bekezdése g) pontjanak rendelkezései alapjin
kell alkalmazni.

ELELMISZEREKBEN KORABBAN ENGEDELYEZETT TAKARMANY-ADALEKANYAGOK
I. szakasz: a dokumentici6 osszefoglaldsa

A 11 melléklet I. szakaszdt teljes mértékben alkalmazni kell.

II. szakasz: az adalékanyag azonossiga, jellemzdi és felhaszndldsi feltételei; elemzési modszerek

A 1L melléklet II. szakaszat a kovetkezdképpen kell alkalmazni:
—  a konkrét engedélyjogosulthoz kotott adalékanyagokra a II. szakaszt teljes mértékben kell alkalmazni

—  egyéb adalékanyagokraa 2.1.2, 2.1.3,2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1, 2.3.2, 2.4.1, 2.4.2, 2.4.4, 2.5, 2.6 bekezdést
kell alkalmazni.

III. szakasz: az adalékanyagok biztonsdgossigira vonatkoz6 vizsgilatok

Az élelmiszer-adalékanyag biztonsdgos hasznélatira vonatkozo legfrissebb hivatalos értékelést csatolni kell és
barmilyen, ezen értékelést kovetden keletkezett adattal ki kell egésziteni.

Az élelmiszer-adalékanyagként vagy takarmdny-Osszetevként az Eurdpai Unidban mindenfajta megszoritds
nélkiil engedélyezett adalékanyagokra dltaldban nem szitkséges a fogyasztok és a dolgozok biztonsigdra
vonatkoz6 vizsgélat.

A 1L melléklet 3.1, 3.2. és 3.3. alpontjdt ezen anyagoknak a biztonsdgos hasznilatira vonatkozé adatok
ismeretében kell alkalmazni. Ennek megfelel6en, az ilyen, az élelmiszerekben is alkalmazott anyagok a
kovetkezSképpen osztilyozhatdk:

— nem meghatdrozott ADI (minden fels§ beviteli hatdrérték egyértelmd feltiintetése nélkiil, nagyon alacsony
toxicitdsi anyagokhoz hozzdrendelve),

— meghatdrozott ADI vagy UL, vagy

—  hozzdrendelt ADI-vel nem rendelkez8 (olyan anyagokra kell alkalmazni, amelyek esetében a rendelkezésre
all6 informécié nem elegendd ezek biztonsdgos alkalmazasanak megallapitdsiahoz).

Az adalékanyag biztonsdgos haszndlatdra vonatkozd vizsgdlatok a céldllatok tekintetében

Ha az adalékanyag alkalmazasi szintje a takarmanyban azonos az élelmiszerben levével, a célfajokra vonatkozd
biztonsdgos hasznélat in vivo toxikologiai adatok alapjin értékelhetd, a kémiai szerkezetnek és a célfaj
adalékanyagot metabolizdlé kapacitisdnak figyelembevételével. Ha a takarmédnyban jéval magasabb az
alkalmazasi érték, mint a megfelel§ élelmiszerben, a célfajban az anyag természetétdl fiiggd toleranciavizsgalatot
kell végezni.

Az adalékanyag biztonsdgos haszndlatdra vonatkozé vizsgdlatok a fogyasztdk tekintetében

Ha a takarmdny-adalékanyagként valo alkalmazds a fogyasztdi expozicié megnovekedésével jr, vagy az
élelmiszerben vald alkalmazdstdl eltérd anyageseretermékek képzddnek, tovabbi toxikologiai és maradékanyag-
vizsgdlati adatra van sziikség.

Meghatédrozott ADI-vel nem rendelkezd adalékanyagok

Nincs szitkség a biztonsdg értékelésére a fogyasztok tekintetében, kivéve ha az adalékanyagnak a takarmannyal
val6 egyiittes alkalmazdsakor mds anyagcseretermékek képzédnek, mint amikor az adalékanyag az élelmiszer
része.
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8.3.2.2.

8.3.2.3.

8.4.

8.5.

Meghatdrozott ADI-vel vagy UL-lel rendelkezd adalékanyagok

A fogyasztéi biztonsdg értékelésekor figyelembe kell venni a takarmdny hasznalatibol eredd tovabbi expoziciot,
vagy a célfajokndl vald alkalmazdsbol adédé anyagceseretermékeknek koszonhetS specifikus expoziciot. Ez
elvégezhet§ a maradékanyagra vonatkozé irodalmi adatok alapjan is.

Azokban az esetekben, ahol maradékanyag-vizsgélatot kell végezni, a kovetelmény a nem kezelt csoport és a
legmagasabb javasolt dézisszint mellett kezelt csoport szoveteiben és termékeiben levé maradékanyagszint
osszehasonlitdsdra korldtozodik.

Engedélyezett ADI-vel nem rendelkez8 adalékanyagok

Vildgosan meg kell jelolni az okot, amiért az ADI nem engedélyezett. Ha ez gondot okoz, és az adalékanyagnak a
takarmdnyban valé alkalmazdsa kovetkeztében jelentdsen megné a fogyasztéi expozicio, teljes toxikoldgiai
felmérésre van sziikség.

A takarmédnyhasznalatbdl eredd tovdbbi expoziciét a maradékanyagokra vonatkozé irodalmi adatok alapjdn lehet
értelmezni.

Azokban az esetekben, ahol maradékanyag-vizsgélatot kell végezni, a kovetelmény a nem kezelt csoport és a
legmagasabb javasolt dézisszint mellett kezelt csoport szoveteiben és termékeiben levé maradékanyagszint
osszehasonlitdsdra korldtozodik.

A felhaszndldkat és dolgozokat érintd, az adalékanyag biztonsdgos haszndlatdra vonatkozé vizsgdlatok

A 1L melléklet 3.3. alpontjit teljes mértékben alkalmazni kell.

A takarmény-adalékanyag biztonsdgos haszndlatdhoz szem el6tt kell tartani ezen élelmiszerekben alkalmazott
anyagokkal val6 bandshoz sziikséges dvintézkedéseket.
Az adalékanyag haszndlatdnak biztonsdgdra vonatkozé vizsgdlatok a kirnyezet tekintetében

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

IV. szakasz: az adalékanyag hatékonysigdra vonatkozé vizsgdlatok

Ha az adalékanyagnak a takarmédnyban val6 alkalmazdsakor a vdrt hatds megegyezik az élelmiszerben vald
alkalmazdskor megszokott hatédssal, nincs szitkség a hatékonysdg tovabbi bizonyitdsdra. A hatékonysagot illetGen
a kovetelményeket mdskiilonben a II. melléklet IV. szakasza tartalmazza.

V. szakasz: forgalomba hozatalt kovetd feliigyeleti terv

A 1I. melléklet e szakaszdt az 1831/2003/EK rendelet 7. cikke (3) bekezdése g) pontjanak rendelkezései alapjn
kell alkalmazni.

AZ ENGEDELYEZES MEGVALTOZTATASA

Az el6z8 engedélyezésekhez benytjtott adatok értékelésére alapozva az 1831/2003/EK rendelet 13. cikkének
(3) bekezdése szerinti kérelemhez készitett dokumentdcié csak a kovetkezd elvardsoknak kell eleget tegyen.

Mér meglevé engedélyeztetési rendeletben foglalt fogalmaknak, mint pl. az azonositds, az adalékanyagnak vagy
felhaszndldsi koriilményeinek a jellemzése, a modositdsihoz benyujtott kérelem, igazolnia kell, hogy e
modositdsok nem kdrosak a célfajokra, a fogyasztokra, a felhaszndlora és a kornyezetre. Ebben a tekintetben
az adalékanyag akkor tekinthet§ azonosnak, ha a hatéanyag(ok)/reagens(ek) ugyanazok és a hasznlati feltételek
azonosak, a tisztasdga lényegében azonos és semmilyen, aggodalomra okot ad6 1j dsszetevét nem adtak hozzd. E
termékekre vonatkozdan mentesit§ kérelmet lehet benytjtani, mivel rendszerint nincs sziikség az adalékanyagnak
a célfajban, a fogyasztokban és a kornyezetben torténd biztonsdgos hasznélatdt bizonyité vizsgdlatoknak a
megismétlésére.

A kérelemnek az aldbbi kovetelményeket kell tartalmaznia:
1. az L mellékletet teljes mértékben alkalmazni kell — beleértve a kérelmezett médositds részleteit;

2. alL melléklet II. szakaszét teljes mértékben alkalmazni kell;
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10.1.

10.2.

10.3.

3. adatokkal kell alitdmasztani, hogy az adalékanyag vegyi és bioldgiai jellemzd8i a bevezetett termékével
lényegében azonosak;

4. a bioldgiai egyenértékiiséget, adott esetben, pontos leirdssal vagy specifikus vizsgdlatokrél megjelent
irodalmi adatokkal igazolni kell. Ahol a bioldgiai egyenértékiiség nem teljes mértékben bizonyitott, igazolni
kell, hogy a maradékanyagszintnek az MRL-értékek ald csokkenéséhez sziikséges id6 6sszhangban van az
MRL-értékkel;

5. bizonyitani kell, hogy a jelenlegi tudds fényében az adalékanyag biztonsigos marad a célfajra, a dolgozokra
és a kornyezetre nézve a jovahagyott koriilmények kozott;

6.  aforgalomba hozatalt kovetd feliigyeleti terv eredményét jelenteni kell, amennyiben az engedélyeztetés ilyen
feliigyeleti tervre vonatkozé kovetelményhez kotott; és

7. a moédositdsi kérelmet igazold specifikus adatokat a II. melléklet IIL, IV. és V. szakaszdnak vonatkozd
részeivel 6sszhangban kell benytjtani.

ENGEDELYEK MEGUJITASA

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

I. szakasz: a dokumenticié 6sszefoglaldsa

A 1L melléklet 1. szakaszdt teljes mértékben alkalmazni kell. Be kell nydjtani a takarmdny-adalékanyagnak a
forgalomba hozataldra vonatkoz6 eredeti k6z6sségi engedély masolatat, vagy az engedély legutobbi megtjitdsat. A
naprakész dokumentdciénak tartalmaznia kell a legfrissebb kovetelményeket és az eredeti engedélyeztetéstdl
szamitott Osszes valtozat felsoroldsat, vagy az engedély legutobbi megtjitast. A kérelmezdének be kell nytijtania a
dokumentdci6 osszefoglaldsat, részletezve a kérelem céljit és az azonossdgra és biztonsdgossagra vonatkozdan
barmilyen 1j informdcidt, a legutobbi engedélyeztetéstSl vagy engedély megujitdsatol szdmitva.

II. szakasz: az adalékanyag azonossiga, jellemzdi és felhaszndldsi feltételei; elemzési modszerek

A 1L melléklet II. szakaszat a kovetkezdképpen kell alkalmazni:
—  a konkrét engedélyjogosulthoz kotott adalékanyagokra a II. szakaszt teljes mértékben kell alkalmazni

—  az cgyéb adalékanyagokra a 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1, 2.3.2, 2.4.1, 2.4.2, 2.4.4, 2.5, 2.6
bekezdést kell alkalmazni.

Bizonyitani kell, hogy az adalékanyag Osszetétele, tisztasiga és aktivitdsa nem véltozott vagy moddosult
szamottev@en az engedélyezett adalékanyaghoz viszonyitva. A gydrtdsi eljardsban eszk6zolt minden mddositdst
rogziteni kell.

III. szakasz: az adalékanyagok biztonsigossdgira vonatkozé vizsgilatok

Bizonyitékokkal igazolni kell, hogy az aktudlis ismeretek tiikrében, az adalékanyag a jovahagyott feltételek mellett
a célallatokra, a fogyasztokra, a kezelSkre és a kornyezetre nézve biztonsigos marad. A forgalomba hozatal
engedélyezése vagy az engedély legutobbi meghosszabbitdsa ota eltelt id6szakra vonatkozdan el kell késziteni a
biztonsdgi dokumentacié frissitését, amely a kovetkezd adatokat tartalmazza:

— acéldllatokat, a kezelSket és a kornyezetet érintd kdros hatdsokrdl sz016 jelentések, beleértve a baleseteket
(addig ismeretlen hatdsokat, barmilyen tipusti silyos hatdsokat, ismert hatdsok gyakoribb eléforduldsdt). A
kédros hatdsrdl sz6l6 jelentésben le kell irni a hatds jellegét, az érintett egyedek és szervezetek szdmdt, a
kovetkezményeket, a felhasznaldsi koriilményeket, az okozati 6sszeftiggések feltdrasit,

—  a kordbban ismeretlen kolcsonhatdsokrol és keresztszennyezésekrdl sz616 jelentések,

— adott esetben, a maradékanyag ellendrzésére vonatkozé adatok,
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—  az adalékanyag biztonsdgdra vonatkozé barmely egyéb informécio,
—  az adalékanyag haszndlatdnak veszélye az dllatokra, az emberre és a kornyezetre nézve.

Ha e tényezdk valamelyikérdl nem szolgéltatnak tovabbi informdciot, akkor ennek okdt vildigosan meg kell
hatdrozni.

A forgalomba hozatalt kovetd feliigyeleti terv eredményét jelenteni kell, ha az €l6z6 engedélyezés ilyen feliigyeleti
tervre vonatkozé kovetelményhez kotott.

Az 1831/2003[EK rendelet 14. cikke (2) bekezdésének d) pontjdban elSirtak szerint ahol az engedélyezés
megtjitdsa az eredeti engedélyezési feltételek, tobbek kozott a jovSbeni feliigyelet, modositdsira vagy
kiegészitésére irdnyul6 javaslatot tartalmaz, a modositdsi javaslatot tdmogaté kiilonleges adatokat a II. melléklet
IIL, IV. és V. szakasza vonatkozé részeinek megfelelGen kell benytjtani.

A 70/524[EGK IRANYELVBEN KORABBAN ENGEDELYEZETT EGYES ADALEKANYAGOK UJRA-
ERTEKELESE

E 11. pontban szerepl$ adalékanyagok a 70/524/EGK rendelet dltal engedélyezett anyagok, amelyeket az 1831/
2003[EK rendelet 10. cikkének (2) bekezdésében foglaltaknak megfelelden djra kell értékelni és amelyek a
kovetkezd csoportokba sorolhatok:

—  antioxiddnsok,

—  aroma- és izesitGanyagok,

—  emulgedl6 és stabilizdlé anyagok, stiritGanyagok és zselésité anyagok,

—  szinez@anyagok, beleértve a festékeket,

—  tartOsitdszerek,

—  vitaminok, provitaminok és olyan kémiailag j6l meghatdrozott anyagok, amelyeknek hasonlé hatédsa van,
— nyomelemek,

—  kot6- és csomosoddsgatlé anyagok, valamint koaguldnsok,

—  savassagot szabdlyozé anyagok, és

—  radionuklid kotGanyagok.

Ezen adalékanyagok hasznalatakor fellépd kockdzat szintjének és mindségének a felmérését az egyéb
adalékanyagokéhoz hasonldan kell végezni. A hosszi ideig tartd biztonsigos haszndlatnak koszonhetSen
azonban az irodalomban kozzétett vizsgalati adatok felhaszndldsdval, e rendelet rendelkezései altal el6irtaknak
megfelelGen igazolhatd, hogy az adalékanyag a jovdhagyott feltételek mellett a céldllatokra, a fogyasztokra, a
kezel6kre és a kornyezetre nézve biztonsdgos marad.

I. szakasz: a dokumenticié osszefoglalisa

A 1. melléklet 1. szakaszdt teljes mértékben alkalmazni kell.

IL. szakasz: az adalékanyag azonossiga, jellemzdi és felhasznalisi feltételei; elemzési médszerek

A II. melléklet II. szakaszat a kovetkez6képpen kell alkalmazni:

—  a konkrét engedélyjogosulthoz nem kotott adalékanyagokra a 2.1.2, 2.1.3, 2.1.4, 2.1.4.2, 2.2, 2.3.1, 2.3.2,
2.4.1,2.4.2, 2.4.4, 2.5, 2.6 bekezdést kell alkalmazni,

—  akonkrét engedélyjogosulthoz kotott egyéb adalékanyagokra a II. szakaszt teljes mértékben kell alkalmazni.
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III. szakasz: az adalékanyagok biztonsigossdgira vonatkoz6 vizsgilatok

Amennyiben az adalékanyagot a célfaj, a fogyasztok, a felhaszndlok és a dolgozok, valamint a kornyezet
biztonsdgdra vonatkozdan értékelték, a kérelmezdnek be kell nydjtania az el6z8 engedélyezéshez kotott
hatékonysagi vizsgdlatok Osszefoglaldsat, valamint a legutébbi engedélyeztetést6l szdmitott barmilyen dj
informaciét. Amennyiben az anyagnak takarmany-adalékanyagként valé alkalmazdsira vonatkozdan nincs
el6irdsos biztonsagossagi értékelés, a tudomdanyos kozleményekbdl szarmazé vizsgalatok és adatok felhaszndlha-
toak erre a célra, feltéve hogy egyenértékiiek azokkal, amelyeket az 4j kérelem tartalmazhat. Ellenkez6 esetben
teljes kori biztonsagossagi vizsgalatot kell végezni.

IV. szakasz: az adalékanyag hatékonysagira vonatkozé vizsgilatok
Az 1831/2003/EK rendelet 5. cikke (3) bekezdésében meghatdrozott hatékonysdgi elvdrdsoknak valo

megfeleldség, adott esetben egyéb, vizsgalatoktdl eltérd mddszerrel késziilt, f6ként az adalékanyag hossza tavi
hasznélatra vonatkozé dokumentacios anyaggal is bizonyithaté.

V. szakasz: forgalomba hozatalt kévetd feliigyeleti terv

A 1. melléklet e szakaszdt az 1831/2003EK rendelet 7. cikke (3) bekezdése g) pontjanak rendelkezései alapjan
kell alkalmazni.



IV. MELLEKLET

Céléllatok kategoridi és fogalommeghatdrozdsai, valamint a hatékonységi vizsgilatok minimdlis idGtartamdnak feltiintetése

Tébldzat. Allatkategéridk: Sertés

HozzdvetGleges id6tartam (tomeg/életkor)

Kategoria Az dllatkategoria fogalommeghatdrozdsa Hossza tava hatékonysdgi vizsgdlatok minimalis idStartama
IdStartam/életkor Eletkor Témeg
Malac (szopds malac) Fiatal sertésféle, amely kocdk tejét fogyasztja Sziiletéstdl 21-42 naposig 6-11 kg-ig 14 nap
Malac (elvélasztott) Fiatal sertésféle, amely mér tdl van a szopdsi 21-42 naptdl 120 naposig 35 kg-ig 42 nap
idGszakon, és amelyet szaporitds vagy hustermelés
céljara nevelnek
Malac (szop6s malac és | Fiatal sertésféle, sziiletésétdl kezdve, amelyet sza- Sziiletéstdl 120 naposig 35 kg-ig 58 nap

elvalasztott malac)

poritds vagy histermelés céljara nevelnek

Hizosertés Sertésféle, amely tdl van az elvdlasztdsi id6szakon, | 60-120 naptdl 120-250 naposi 80-150 kg (vagy a Vigdsi stly eléréséig, de minimum 70 napig
és amelyet hastermelésre szannak, a vigéhidra (vagy a helyi szokds- | helyi szokdsnak meg-
széllitds napjdig nak megfelelGen) felelGen)
Tenyészkoca Néstény sertésféle, amelyet legaldbb egyszer meg- | Az els6 megterméke- A megtermékenyitéstdl a mdsodik elvalasztdsi id6-

termékenyitettek [paroztattak

nyitéstdl

szak végéig (két ciklus)

Koca, a malacokban
megjelend el6ny céljé-
bél

Néstény sertésféle, amelyet legalabb egyszer meg-
termékenyitettek [paroztattak

Az ellés el6tt legaldbb két héttel, az elvalasztasi
idGszak végéig.

Tébldzat. Allatkategéridk: Baromfi

Hozzavet6leges id6tartam (tomeg/életkor)

Kategoria Az dllatkategéria fogalommeghatdrozdsa Hossza tava hatékonysdgi vizsgdlatok minimalis idStartama
IdStartam Eletkor Tomeg
Hizécsirke Hizlaldsra nevelt allat A kikelést6l 35 naposig ~1 600 g-ig (2 kg-ig) | 35 nap

Tojastermelés céljabol
nevelt csirke

Emberi fogyasztasra szdnt tojds termelése vagy
tenyésztés céljabol nevelt néstény dllat

A kikeléstdl

~16 hetesig
(20 hetesig)

112 nap (ha a hatékonysagi adatok nem dllnak
rendelkezésre a hizocsirkékre vonatkozoban)
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Hozzévet6leges id6tartam (tomeg/életkor)

Hossza tava hatékonysdgi vizsgdlatok minimalis idStartama

Kategoria Az dllatkategoria fogalommeghatdrozdsa
IdStartam Eletkor Témeg
Tojotytk Tojastermelés céljabol tartott termékeny ndstény 16-21 héttsl ~13 hénaposig 1200 g-tdl (fehér) 168 nap
allat (18 hénaposig) 1 400 g-tdl (barna)

Hizépulyka Hizlalds céljdbol nevelt pulyka A kikelést6l ~14 hetesig Tojok: ~7 000 g-ig 84 nap
(20 hetesig) (10 000 g-ig)
~16 hetesig Himek: ~12 000 g-ig
(24 hetesig) (20 000 g-ig)

Tenyészpulyka Tenyésztés céljara tartott néstény és him dllatok Teljes idGtartam 30 hetestél ~ 60 Tojok: ~15 000 g-t6l | Legaldbb hat hénap
hetesig Himek: ~30 000 g-t6l

Tenyésztés céljabol Tenyésztés céljara nevelt fiatal nSstény és him A kikelést6l 30 hetesig Tojok: ~15 000 g-ig | Teljes idStartam (ha a hatékonysdgi adatok nem

nevelt pulyka

allatok

Himek: ~30 000 g-ig

dllnak rendelkezésre a hiz6pulykdkra vonatkozdan)

Tébldzat. Allatkategéridk: Szarvasmarha (hazi szarvasmarhafélék, beleértve a Bubalus és Bison fajokat)

Hozzévetdleges idStartam (tomeg/életkor)

Hosszi tava hatékonysagi vizsgélatok minimélis id6tartama

Kategoria Az éllatkategoria fogalommeghatdrozdsa
Id6tartam Eletkor Tomeg
Tenyészborju Szaporitds vagy histermelés céljabdl nevelt borja Sziiletéstdl 4 hénaposig 60-80 kg-ig (145 kg- | 56 nap
ig)
Hizéborji Borjthustermelés céljabol nevelt borji Sziiletéstdl 6 hénaposig 180 kg-ig A levdgésig, de legaldbb 84 napig
(250 kg-ig)
Hizémarha Szarvasmarhaféle, amely tiil van az elvalasztdsi A kérédzés teljes 10-36 honaposig 350-700 kg-ig 168 nap

id@szakon, és amelyet hiistermelésre szannak, a
vagohidra szallitds napjdig

kifejl6désétsl
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HozzdvetGleges id6tartam (tomeg/életkor)

Kategoria Az dllatkategéria fogalommeghatdrozdsa Hossza tava hatékonysdgi vizsgdlatok minimalis idStartama
IdStartam Eletkor Tomeg
TejelS tehén tejtermelés | Néstény szarvasmarhaféle, amely legaldbb egy 84 nap (a teljes laktdcids id@szakrol be kell szamolni)
céljara borjat ellett
Tehén szaporitds céljara | N6stény szarvasmarhaféle, amelﬁet legaldbb egyszer | Az els6 megterméke- Két ciklus (ha a szaporitdsi paraméterekre van
megtermékenyitettek [paroztatta nyitéstdl a masodik szikség).
elvélasztdsi id6szak
végéig
Tablazat. Allatkateg6ridk: Juh
Hozzévetdleges idStartam (tomeg/életkor)
Kategoria Az éllatkategoria fogalommeghatdrozdsa Hossza tava hatékonysdgi vizsgdlatok minimalis idStartama
Id6tartam Eletkor Tomeg
Tenyészbarany Késébbi szaporitds céljara nevelt bardny Sziiletéstdl 3 hénaposig 15-20 kg 56 nap
Husbérany Baranyhustermelés céljdra nevelt barany Sziiletéstdl 6 honaposig (vagy 55 kg-ig A végisi slyig, de legaldbb 56 napig
idGsebb korig)
Tejel juh (tejtermelés Olyan juh, amely legaldbb egy baranyt ellett 84 nap (a teljes laktdcids idGszakrdl be kell szamolni)
céljdra)
Néstény juh szaporitds | Olyan néstény juh, amelyet legaldbb egyszer meg- | Az els6 megterméke- Két ciklus (ha a szaporitdsi paraméterekre van
céljira termékenyitették [paroztattak nyitéstdl a masodik sziikség)
elvélasztdsi id6szak
végéig
Tébldzat. Allatkategéridk: Kecske
HozzdvetGleges id6tartam (tomeg/életkor)
Kategoria Az éllatkategoria fogalommeghatdrozdsa Hossza tava hatékonysdgi vizsgdlatok minimalis idStartama
IdStartam Eletkor Tomeg
Tenyészkecske Kés@bbi szaporitds céljara nevelt fiatal kecske Sziiletéstd] 3 hénaposig 15-20 kg Legaldbb 56
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Hozzévet6leges id6tartam (tomeg/életkor)

Hossza tava hatékonysdgi vizsgdlatok minimalis idStartama

Kategoria Az dllatkategoria fogalommeghatdrozdsa
IdStartam Eletkor Témeg
Huskecske Kecskehdstermelés céljdra nevelt fiatal kecske Sziiletéstdl 6 hénaposig Legalabb 56 nap
TejelS kecske (tejterme- | Olyan kecske, amely legaldbb egy gidat ellett 84 nap (a teljes laktdcids idGszakrol be kell szamolni)
lés céljara)
Szaporitds céljara tar- Olyan néstény kecske, amelyet legaldbb egyszer Az elsé megterméke- Két ciklus (ha a szaporitdsi paraméterekre van
tott kecske megtermékenyitették paroztattak nyitéstl a masodik sziikség)
elvalasztdsi id6szak
végéig
Tébldzat. Allatkategéridk: Halak
HozzdvetGleges idtartam (tomeg/életkor)
Kategoria Az dllatkategéria fogalommeghatdrozasa Hosszi tavi hatékonysagi vizsgdlatok minimélis id6tartama
IdStartam Eletkor Tomeg
Lazac és pisztrang 200-300 g 90 nap, vagy a kezdeti testtomeg megkétszerezéséig.
Lazac és pisztrang Tenyészéllomény Az fvisi id6szakhoz 90 nap
lehetd legkozelebb
Tablazat. Allatkateg6ridk: Nyl
HozzdvetGleges id6tartam (tomeg/életkor)
Kategoria Az dllatkategéria fogalommeghatdrozasa Hosszi tavi hatékonysdgi vizsgélatok minimélis id6tartama
Id6tartam Eletkor Tomeg

Szopdsnyul és elvdlasz- Sziiletés utdn egy 56 nap
tott nyt héttel kezddédik
Hizényul Hustermelés céljdra nevelt nyul Az elvélasztdsi id6- 8-11 hetesig 42 nap

szak utdn
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HozzdvetGleges id6tartam (tomeg/életkor)

Kategoria Az dllatkategéria fogalommeghatdrozdsa Hossza tava hatékonysdgi vizsgdlatok minimalis idStartama
IdStartam Eletkor Tomeg
Néstény tenyésznytl Olyan néstény nyl, amelyet legaldbb egyszer Az elsé megterméke- Két ciklus (ha a szaporitdsi paraméterekre van
(szaporitds céljira) megtermékenyitették [paroztatta nyitéstdl a masodik szikség)
elvélasztdsi id6szak
végéig
Néstény tenyésznyul (a | Olyan ndstény nydl, amelyet legaldbb egyszer Az elsé megterméke- Legaldbb 2 héttel az ellés el6tt, az clvalasztasi idGszak
fiatal nyulakban me?— megtermékenyitettek nyi-téstdl végéig
jelend el6ny céljabol) (pl. mikroorganizmus termék)
Tébldzat. Allatkategéridk: Lo
Hozzavet6leges id6tartam (tomeg/életkor)
Kategoria Az dllatkategéria fogalommeghatdrozdsa Hossza tava hatékonysdgi vizsgdlatok minimalis idStartama
Idétartam Eletkor Témeg

Minden kategéria

56 nap
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