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A BIZOTTSAG (EU) 2022/654 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2022. dprilis 20.)
a butil-hidroxi-anizol macskik takarmény-adalékanyagaként t6rténd engedélyezésérél
(EGT-vonatkozisii szveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz6ld, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére és 10. cikke (5) bekezdésére,

mivel:

(1)

Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérél, az
engedély megaddsanak feltételeir6l és az engedélyezési eljdrdsokrdl. Kiilonosen az emlitett rendelet 10. cikke (7)
bekezdésével sszeftiggésben értelmezett 10. cikkének (2) bekezdése rendelkezik a 70/524/EGK tandcsi irdnyelv ()
és a 82/471/EGK tandcsi irdnyelv () értelmében engedélyezett adalékanyagok djraértékelésére vonatkozé specifikus
eljarasokrol.

A butil-hidroxi-anizol valamennyi allatfaj takarmdny-adalékanyagaként val6 felhasznaldsit hatdrozatlan iddre
engedélyezték a 70/524/EGK tandcsi irdnyelvnek megfeleléen. Az emlitett adalékanyagot ezt koveten az
1831/2003/EK rendelet 10. cikke (1) bekezdése szerint meglévs termékként felvették a takarmdny-adalékanyagok
kozosségi nyilvantartdséba.

Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkével osszefiiggésben értelmezett 10. cikke (2) bekezdésének megfelelGen kérelmet
nydjtottak be a butil-hidroxi-anizol valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd dujraértékelésére
vonatkozdan. A kérelmezd kés6bb a macskdk tekintetében visszavonta a kérelmét, mivel az EFSA 2019.
november 12-én kedvezétlen véleményt () fogadott el az adalékanyag macskdkndl valé alkalmazdsinak
biztonsdgossagar6l. A butil-hidroxi-anizol — djraértékelését kovetSen —az (EU) 2020/1399 bizottsdgi végrehajtdsi
rendelet (°) a macskdk kivételével valamennyi dllatfaj takarmany-adalékanyagaként engedélyezte

Az 1831/2003/EK rendelet 10. cikkének (5) bekezdése elSirja, hogy rendeletet kell elfogadni azon takarmany-
adalékanyagok forgalombdl vald kivondsardl, amelyekre vonatkozéan nem nyujtottak be az emlitett rendelet 10.
cikkének (2) és (7) bekezdése szerinti kérelmet az emlitett rendelkezésekben meghatarozott hatdridg el6tt, vagy
amelyekre vonatkozoan kérelmet nyujtottak be, de azt kés6bb visszavontak.

mivel a kérelmez8 a macskdkra vonatkozéan visszavonta kérelmét, a butil-hidroxi-anizolt (E 320) mint macskak
takarmdany-adalékanyagdt ki kell vonni a forgalombdl.

Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelGen 1ij kérelmet nydjtottak be a butil-hidroxi-anizolnak a macskak a
,technoldgiai adalékanyagok” és az ,antioxiddnsok” funkciondlis csoportba soroland6 takarmany-adalékanyagaként
torténd engedélyezésére vonatkozban. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3)
bekezdésében el8irt adatokat és dokumentumokat.

HLL 268.,2003.10.18., 29. o.

A Tandcs 70/524/EGK irdnyelve (1970. november 23.) a takarmany-adalékanyagokrol (HL L 270.,1970.12.14., 1. 0.).

A Tandcs 82[471[EGK irdnyelve (1982. junius 30.) a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt egyes termékekrdl (HL L 213.,1982.7.21., 8. 0.).
EFSA Journal 2019;17(12):5913.

A Bizottsdg (EU) 2020/1399 végrehajtasi rendelete (2020. oktéber 5.) a butildlt hidroxianizol macskdkon kiviil valamennyi allatfaj
takarmany-adalékanyagaként torténé engedélyezésérdl (HL L 324., 2020.10.6., 29. 0.).
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(7) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatésdg) 2021. janius 23-i véleményében (°)
megéllapitotta, hogy a butil-hidroxi-anizol a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett nincs kdros hatdssal sem az
allatok egészségére, sem a fogyasztdk biztonsdgdra, sem pedig a kornyezetre. Arra a kovetkeztetésre jutott tovabbd,
hogy az adalékanyag bdr- és szemirritdlonak, valamint potencidlis bdrszenzibilizalonak tekintendS. A Bizottsdg
ezért ugy véli, hogy megfeleld dvintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, killondsen az adalékanyag
felhasznéldira gyakorolt kdros hatdsok megelGzése érdekében. A Hatdsdg megéllapitotta ezenfeliil, hogy mivel a
butil-hidroxi-anizolnak mint antioxiddnsnak az élelmiszerekben valé felhaszndldsa hasonld felhasznéldsi szinteken
engedélyezett, a butil-hidroxi-anizol antioxiddnsként val6 felhaszndldsanak hatékonysdgat a macskdk takarmdnya
tekintetében nem szitkséges mds médon bizonyitani. A Hatdsag ellendrizte tovdbba az 1831/2003/EK rendelettel
létrehozott referencialaboratérium éltal benyjtott, a takarmanyban taldlhat6 takarmany-adalékanyagra vonatkozd
analitikai modszerekr6l sz616 jelentést.

(8) A butil-hidroxi-anizol értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el8irt engedélyezési
feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelSen a butil-hidroxi-anizol felhaszndldsit az e rendelet mellékletében
meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

(9)  Mivel a butil-hidroxi-anizol macskdk takarmany-adalékanyagaként torténé wjboli engedélyezésének feltételei
teljesiilnek és ezzel egyidejileg az 1831/2003/EK rendelet 10. cikkének (5) bekezdésével 6sszhangban a kordbbi
engedélyezési feltételek mellett jovahagyott adalékanyag forgalombdl valé kivondsit el6ird intézkedést kell
elfogadni, a forgalombdl valé efféle kivonds nem akaddlyozhatja az Gj engedély hatékony alkalmazdsit. Az 0
engedély feltételei kiilondsen abban kiilonboznek a kordbbiaktdl, hogy rendelkeznek az adalékanyag részletesebb
leirdsdrdl és a kapcsoldd6 analitikai médszerekrdl, az adalékanyag Gj azonosité szdmdrdl, valamint az érintett
adalékanyag és elGkeverék haszndlati utasitdsira és felhaszndl6i biztonsigdra vonatkozd egyéb rendelkezéseket
irnak eld.

(10) Mivel semmilyen biztonsagi ok nem indokolja a macskdk takarmanyadalékanyagaként a kordbbi engedélyezési
feltételek mellett engedélyezett butil-hidroxi-anizol azonnali kivondsét, az engedélyezésbdl eredd 4j kovetelmények
teljesitése érdekében a macskdk takarmdny-adalékanyagaként hasznélt butil-hidroxi-anizol, valamint a széban forgd
adalékanyaggal készilt el6keverékek, takarmdny-alapanyagok és Osszetett takarmdnyok meglévs készleteinek
felhasznaldsara helyénval6 dtmeneti id6szakot biztositani az érdekelt felek szdmara.

(11) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés

A mellékletben meghatdrozott, a ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,antioxiddnsok” funkcionalis
csoportba tartoz6 anyag takarmany-adalékanyagként torténd felhaszndldsa a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett
engedélyezett.

2. cikk

A forgalombdl t6rténd kivonds

A butil-hidroxi-anizolt (E 320) macskdk takarmdny-adalékanyagaként ki kell vonni a forgalombdl, amennyiben nem felel
meg az 1. cikkben emlitett engedélyben meghatarozott feltételeknek.

(®) EFSA Journal 2021;19(7):6714.
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3. cikk
A piacrél valé kivondsra vonatkozo6 dtmeneti intézkedések

(1) A butil-hidroxi-anizol macskdk takarmany-adalékanyagaként és azt tartalmazé elSkeverékeként, amelyeket 2022.
november 11. el6tt dllitottak el6 és cimkéztek a 2022. mdjus 11. el6tt alkalmazandé szabdlyoknak megfelelGen, a meglévd
készletek kimeriiléséig tovébbra is forgalomba hozhaté és felhaszndlhaté.

(2) A butil-hidroxi-anizolt tartalmazé, macskdknak szdnt azon takarmdnykeverékek és takarmdny-alapanyagok,
amelyeket 2023. majus 11. el6tt dllitottak el§ és cimkéztek a 2022. mdjus 11. el6tt alkalmazandé szabédlyoknak
megfelelGen, a megléve készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatdk és felhasznalhatok.

4. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

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

Kelt Briisszelben, 2022. dprilis 20-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET
Az Legkisebb | Legnagyobb
adaléka- ) . o tartalom tartalom
nyag Adalékanyag Kémiai képlet, leirds, analitikai modszer A_lllzltt%é gsiy Mgl):trl?c?rhs mg hatéanyagfkg 12 %-os Egyéb rendelkezések Az engedély lejérta
azonosito nedvességtartalmi teljes
szama értékd takarmanyban
Kategoria: Technoldgiai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: antioxiddnsok.
1b320 |Butil-hidroxi- Az adalékanyag Gsszetétele Macskdk - - 150 . Az adalékanyag és az elGkeverék | 2032. mdjus 11.

anizol

Butil-hidroxi-anizol (BHA)
(> 98,5 %)

Viaszos, szilard forméaban

A hatéanyag jellemzése

A kovetkezdkbdl ll6 keverék:

—  2-terc-butil-4-hidroxianizol

—  3-terc-butil-4-hidroxianizol (> 85 %)
CAS-szam: 25013-16-5

CllHIGOZ

Analitikai mddszer (')

A takarmdany-adalékanyagban taldlhat6 BHA

mennyiségének meghatdrozdsara:

— Gazkromatogréfia langionizacios detek-
taldssal (GC-FID) (FCC7 médszer)

hasznélati utasitasdban fel kell
tiintetni a tdroldsi feltételeket.

. ABHA haszndlhat6 butil-hidroxi-

toluollal  (BHT) kombindlva
150 mg keverék/kg teljes értékd
takarmdny mennyiségig.

. Az adalékanyag és az elGkeveré-

kek felhasznaloira vonatkozdan a
takarmdnyipari véllalkozoknak
munkafolyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatdroz-
niuk a hasznalatbdl fakad6 lehet-
séges kockazatok kezelésére. Ha a
kockédzatokat e folyamatokkal
vagy intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni vagy minimélisra
csokkenteni, akkor az adalékany-
agot és az el6keverékeket egyéni
védGeszkozokkel, tobbek kozott
védémaszkkal, bérvéds eszko-
zokkel és szemvédgvel kell hasz-
nalni.
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Az el6keverékekben és a takarmanyokban

talalhaté BHA mennyiségének

meghatdrozdsdra:

- Forditott fazisti, nagy teljesitményti folya-
dékkromatografia ultraibolya-diédasoros
detektaldssal (RP-HPLC-DAD, 285 nm)

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