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A BIZOTTSAG (EU) 2022/538 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2022. prilis 4.)

a néatrium-benzodt elvilasztott malacok takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésének

megdjitisir6l, a mas sertésfélékhez tartozé elvilasztott malacokra vonatkozé engedélyezésérdl és

a 496/2011/EU végrehajtisi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél (az engedély jogosultja: Taminco
Finland Oy)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérél, az
engedély megadasanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) A ndtrium-benzodt elvdlasztott malacok takarmdny-adalékanyagaként torténd felhaszndldsit a 496/2011/EU
bizottsagi végrehajtasi rendelet (?) engedélyezte 10 évre.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének a rendelet 7. cikkével Osszefiiggésben értelmezett
rendelkezéseivel Osszhangban az engedély jogosultja kérelmet nydjtott be a ndtrium-benzodt engedélyének
megUjitasira az elvalasztott malacok esetében, valamint a mds sertésfélékhez tartozé malacok esetében torténd
felhasznaldsdra, kérelmezve, hogy az adalékanyagot az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-
kategéridba és az ,egyéb dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” funkciondlis csoportba soroljdk. A
kérelemhez csatoltédk az emlitett rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében és 14. cikkének (2) bekezdésében el6irt
adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovdbbiakban: a Hat6sdg) 2021. szeptember 29-i véleményében (°)
megdllapitotta, hogy a ndtrium-benzodt a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett nincs kdros hatdssal sem az
elvalasztott malacok egészségére, sem a fogyaszték biztonsdgdra, sem a kornyezetre. Ez a kovetkeztetés
kiterjeszthet6 a mads sertésfélékhez tartozé malacokra is. A Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az
adalékanyagot bdrszenzibilizdlonak kell tekinteni, és hogy az por alakja miatt belélegzésbdl fakadd kockdzatot
jelent. A Bizottsdg ezért gy véli, hogy megfelel§ Svintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, kiillondsen az
adalékanyag felhasznéldira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében. Tovdbbd a Hatdsdg a kordbban értékelt
hatékonysdgi adatok alapjin arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyag hatékony lehet az elvilasztott
malacok esetében. Az elvélasztott malacokndl a hatékonysagra vonatkozdan levont kovetkeztetések a megfelel§
fiziologiai szakaszban kiterjeszthet6k a mds sertésfélékhez tartozé malacokra is. A Hatdsdg dgy itélte meg, hogy
nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovet§ egyedi nyomonkévetési elGirdsokat elrendelni. A Hat6sdg ellendrizte
tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal benydijtott, a takarmanyban talalhatd
takarmdny-adalékanyagra vonatkozé analitikai médszerr6l sz6l6 jelentést.

(5) A natrium-benzoat értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003EK rendelet 5. cikkében el8irt engedélyezési feltételek
teljesiilnek. Ennek megfelelGen az emlitett adalékanyag engedélyét az elvélasztott malacok esetében meg kell djitani,
a mds sertésfélékhez tartozé malacok esetében pedig engedélyezni kell az adalékanyagnak a megfelel§ fizioldgiai
szakaszban torténd felhasznaldsat az e rendelet mellékletében meghatarozottak szerint.

(6) A ndtrium-benzodt takarmany-adalékanyagként val6 engedélyezésének az e rendelet mellékletében megallapitott
feltételek szerinti megujitdsabol kifolydlag a 496/2011/EU végrehajtasi rendeletet hatdlyon kiviil kell helyezni.

() HLL 268., 2003.10.18., 29. 0.

() A Bizottsig 496/2011/EU végrehajtdsi rendelete (2011. mdjus 20.) a ndtrium-benzodtnak az elvilasztott malacok takarmdny-
adalékanyagaként val6 engedélyezésér6l (HL L 134., 2011.5.21.,, 9. o.).

() EFSA Journal 2021;19(11):6899.
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(7)  mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja az érintett anyag engedélyezési feltételeire vonatkozé médositasok
azonnali alkalmazdsdt, helyénval6 dtmeneti idészakot biztositani az érdekelt felek szdmadra, hogy felkésziilhessenek
az engedély megtijitasdbol adodo 1ij kovetelmények teljesitésére.

(8) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A mellékletben meghatdrozott, az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategridba és az ,egyéb
allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” funkciondlis csoportba tartozé anyag takarmdny-adalékanyagként torténd
felhasznéldsa a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett, és az arra megadott engedély megdjitasra keriil.

2. cikk

A 496/2011/EU végrehajtdsi rendelet hatalyat veszti.

3. cikk

1. Az 1. cikkben emlitett anyag és az azt tartalmazé elSkeverékek, amelyeket 2022. oktober 25. el6tt dllitottak elS és
cimkéztek a 2022. dprilis 25. el6tt alkalmazandé szabalyoknak megfelelSen, a meglévg készletek kimeriiléséig tovdbbra is
forgalomba hozhaték és felhasznalhatok.

2. Az (1) bekezdésben emlitett anyagot tartalmazé takarmany-alapanyagok és takarmanykeverékek, amelyeket 2023.
aprilis 25. el6tt allitottak elS és cimkéztek a 2022. dprilis 25. el6tt alkalmazandd szabalyoknak megfelelGen, a meglévd
készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatdk és felhaszndlhatok.

4. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatdlyba.

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

Kelt Briisszelben, 2022. dprilis 4-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



Melléklet

Az adalékanyag
azonositd
szama

Az engedély
jogosultjanak
neve

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds,
analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

. Legna-
Legkisebb
tartalom gyobb
tartalom

mg hatdanyag kg
12 %-os
nedvességtartalmui
teljes értékd
takarmanyban

Egyéb rendelkezések

Az engedély lejarta

Kategoria: tenyésztéstechnikai adalékanyagok. Funkcionilis csoport: egyéb, dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyago

k (a tenyésztéstechnikai teljesitmény javitdsa)

4d5

Taminco
Finland Oy

Natrium-
benzodt

Az adalékanyag Gsszetétele

Szemcsés vagy por alak
készitmény legaldbb 99 %-os
natrium-benzodat-tartalommal

A hatdanyag jellemzése:

Nétrium-benzodt
Kémiai képlet: C;HsO, Na
CAS-szam: 532-32-1

Analitikai mddszer (")

A takarmdny-adalékanyagban, az
el6keverékekben, a
takarmdnykeverékekben és a
takarmdny-alapanyagokban
taldlhaté natrium-benzodt (0sszes
benzoesavént) torténd
meghatdrozdsara:

— nagy teljesitményd folyadékk-
romatografia UV-detektdldssal
(HPLC-UV) — EN 17298

A takarmany-adalékanyag teljes

natriumtartalmanak

meghatdrozasara:

Elvélasztott
malacok
valamennyi
sertésféle
esetében

4000

1.

Az adalékanyag és az elGkeverék
hasznalati utasitdsaban fel kell
tiintetni a tdroldsi feltételeket és
a hdkezeléssel szembeni stabili-
tast.

. Azadalékanyag nem alkalmazha-

t6 mds benzoesav- vagy benzoat-
forrdsokkal egyiitt.

. Ajanlott minimélis dézis: 4 000

mg/kg 12 %-0s
nedvességtartalmu teljes értékd
takarmdnyban.

A hasznalati utasitdsban fel kell
tiintetni a kovetkezdket: ,Natri-
um-benzodtot tartalmazé kiegé-
szit6 takarmdny nem adhatd el-
vélasztott malacoknak
valamennyi sertésféle esetében.
A nétrium-benzodtot tartalmazé
kiegészit§ takarmanyokat alap-
osan Ossze kell keverni a napi
adag egyéb alkot6elemeivel.”

2032. aprilis 25.
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Az adalékanyag | Az engedély
azonosito jogosultjanak
szdma neve

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, lefrds,
analitikai mddszer

Allatfaj vagy
-kategoria

Maximalis
életkor

. Legna-
Legkisebb
tartalom gyobb
tartalom

mg hatéanyag/kg
12 %-os
nedvességtartalmui
teljes értékd
takarmanyban

Egyéb rendelkezések

Az engedély lejarta

atomabszorpciés spektromet-
ria (AAS) —ENISO 6869; vagy
induktiv  csatoldsi  plazma
atomemisszids spektrometria
(ICP-AES) — EN 15510

. Az adalékanyag és az elGkeveré-

kek felhaszndl6ira vonatkozdan a
takarmdnyipari vallalkozéknak
munkafolyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatdroz-
niuk a hasznélatbdl fakadé lehet-
séges kockdzatok kezelésére. Ha a
kockdzatokat e folyamatokkal
vagy intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni vagy minimalisra
csokkenteni, akkor az adalékany-
agot és az elGkeverékeket egyéni
védGeszkozokkel, tobbek kozott
szemvédével, b6rvédd eszkozok-
kel és véddmaszkkal kell hasznal-
ni.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan talalhaté: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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