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A BIZOTTSAG (EU) 20221419 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2022. augusztus 22.)

az Agathosma betulina (PJ. Bergius) Pillansbél nyert buchu levél illolaj valamennyi allatfaj
takarmdny-adalékanyagaként t6rténé engedélyezésérél

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhasznalt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljardsokrdl. Az emlitett rendelet 10. cikkének (2) bekezdése
el6irja a 70/524/EGK tandcsi irdnyelv (%) alapjan engedélyezett adalékanyagok djraértékelését.

(2) A buchu levél illéolaj valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagként torténé felhasznaldsit a 70/524/EGK
irdinyelvnek megfeleléen hatdrozatlan id6re engedélyezték. Az emlitett adalékanyagot ezt kovetSen az
1831/2003/EK rendelet 10. cikke (1) bekezdésének b) pontja szerint meglévs termékként felvették a takarmany-
adalékanyagok nyilvantartdséba.

(3) Az 1831/2003[EK rendelet 7. cikkével 6sszefiiggésben értelmezett 10. cikke (2) bekezdésének megfelelSen kérelmet
nyujtottak be az Agathosma betulina (PJ. Bergius) Pillansb6l nyert illoolaj (buchu levél ill6olaj) valamennyi éllatfaj
takarmdny-adalékanyagaként torténd djraértékelésére vonatkozdan.

(4) A kérelmez$ az adalékanyagnak az ,érzékszervi tulajdonsdgokat javité adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba,
valamint az ,aromaanyagok” funkciondlis csoportba valé besoroldsit kérte. A kérelemhez csatoltdk az
1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(5) A kérelmezd az adalékanyag ivovizben torténd felhasznaldsanak engedélyezését kérte. Az 1831/2003/EK rendelet
azonban nem engedélyezi az aromaanyagok ivovizben val6 felhaszndldsat. Ezért az Agathosma betulina (PJ. Bergius)
Pillansbdl nyert buchu levél illolaj ivovizben valé felhaszndlasa nem engedélyezhetd.

(6) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatsig (a tovabbiakban: Hatésdg) 2022. Janudr 27-i véleményében (°)
megallapitotta, hogy az Agathosma betulina (P.J. Bergius) Pillansbél nyert buchu levél illéolaj a javasolt felhaszndldsi
feltételek mellett nincs kdros hatdssal sem az dllatok vagy a fogyasztok egészségére, sem pedig a kornyezetre. A
Hatdsdg megidllapitotta tovdbbd, hogy az Agathosma betulina (PJ. Bergius) Pillansbdl nyert buchu levél illolajat bér-
és szemirritalonak, valamint bér- és 1égz8szervi szenzibilizdlonak kell tekinteni. A Bizottsdg ezért ugy véli, hogy
megfelel6 évintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, kiilonosen az adalékanyag felhaszndl6ira gyakorolt
kéros hatdsok megel6zése érdekében.

(7) A Hatdsdg emellett arra a kovetkeztetésre jutott, hogy mivel az Agathosma betulina (PJ. Bergius) Pillansbdl nyert
buchu levél illéolaj egy elfogadott élelmiszer-izesits, és alapvetGen az élelmiszereknél betoltott funkcidjaval azonos
szerepet toltene be takarmdnyokban felhaszndlva is, hatdsossigdnak mds moédon torténd bizonyitdsa nem
szitkséges. A Hatdsdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium altal
benydjtott, a takarmdnyban taldlhat6 takarmény-adalékanyagra vonatkoz6 analitikai mddszerekrdl sz6l6 jelentést.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o.
() ATandcs 70/524/EGK irdnyelve (1970. november 23.) a takarmény-adalékanyagokrél (HL L 270., 1970.12.14., 1. 0.).
(*) EFSA Journal 2022;20(3):7160.



2022.8.23. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 21813

(8) Az Agathosma betulina (PJ. Bergius) Pillansb6l nyert buchu levél illéolaj értékelése azt mutatja, hogy az
1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a széban forgd
anyag hasznélatdt az e rendelet mellékletében meghatérozottak szerint engedélyezni kell.

(9) A megfelelébb ellenérzés érdekében bizonyos feltételeket kell meghatdrozni. Mindenekel6tt, az adalékanyag
cimkéjén fel kell tiintetni az ajdnlott mennyiséget. A széban forgé mennyiség tallépésekor bizonyos informdciokat
fel kell tintetni az el6keverékek cimkéjén.

(10) Az, hogy Agathosma betulina (P.J. Bergius) Pillansbdl nyert buchu levél ill6olaj aromaanyagként torténd felhaszndldsa
ivovizben nem engedélyezett, nem zdrja ki azt, hogy az anyagot vizzel bejuttatott takarmanykeverékben haszndljdk
fel.

(11) Mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja a széban forgé anyag engedélyezési feltételeire vonatkozd
moédositasok azonnali alkalmazdsdt, helyénvalé dtmeneti idészakot biztositani az érdekelt felek szdmadra, hogy
felkésziilhessenek az engedélyezésbdl ad6dé vj kovetelmények teljesitésére.

(12) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés

A mellékletben meghatdrozott, az ,érzékszervi tulajdonsdgokat javité adalékanyagok” adalékanyag-kategoridba és az
,aromaanyagok” funkciondlis csoportba tartozé anyag takarmdany-adalékanyagként torténd felhasznédldsa a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk
Atmeneti intézkedések

(1) A mellékletben meghatarozott anyag és az azt tartalmazé elGkeverékek, amelyeket 2023. mércius 12. el6tt llitottak
el8 és cimkéztek a 2022. szeptember 12. el6tt alkalmazandé szabdlyoknak megfelelGen, a meglévé készletek kimeriiléséig
tovabbra is forgalomba hozhatdk és felhasznalhatok.

(2) A mellékletben meghatdrozott anyagot tartalmazé azon takarmanykeverékek és takarmany-alapanyagok, amelyeket
2023. szeptember 12. el6tt dllitottak el6 és cimkéztek a 2022. szeptember 12. el6tt alkalmazand6 szabdlyoknak
megfelelSen, a meglévd készletek kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhatdk és felhasznalhaték, amennyiben azokat
élelmiszer-termeld dllatok takarmdnyozdsdra szanjdk.

(3) A mellékletben meghatdrozott anyagot tartalmazoé azon takarmanykeverékek és takarmany-alapanyagok, amelyeket
2024. szeptember 12. el6tt allitottak el6 és cimkéztek a 2022. szeptember 12. el6tt alkalmazandé szabdlyoknak
megfelelen, a meglévs készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhaték és felhasznalhatok, amennyiben azokat
nem élelmiszer-termel§ dllatok takarményozdsara szdnjdk.

3. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2022. augusztus 22-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

. Legna-
Legkisebb
tartalom gyobb
Az , ) tartalom
adalékanya ~ Allatfa; Maximalis ; Az engedél
vag Adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai médszer | vagy . mg adalékanyag/kg Egyéb rendelkezések ngecely
azonosit6 Kategbria életkor 12 %-0s lejérta
szama nedvességtartalmui
teljes értékd
takarmanyban
Kategoria: érzékszervi tulajdonsigokat javito adalékanyagok. Funkciondlis csoport: aromaanyagok
2b85c-e0 | Buchu levél illdolaj | Az adalékanyag osszetétele Valamen- - - - 1. Az adalékanyag elSkeverék formdjaban| 2032.9.12.
nyi keverendd bele a takarmanyba.
Az Agathosma betulina (PJ. Bergius) Pillansbél allatfaj a
nyert buchu levél illdolaj macskak 2. Az adalékanyag és az el6keverékek hasz-
. ) kivételé- nélati utasitdsaban fel kell tiintetni a tdro-
Folyékony formdban vel lasi feltételeket és a hékezeléssel szembe-
Metileugenol < 0,17 % Macskak _ _ 0,2 ni stabilitdst.

A hatdanyag jellemzése

Az Agathosma betulina (PJ. Bergius) Pillansbdl
vizg6z-desztillicidval elGdllitott buchu levél
ill6olaj, az Eurdpa Tandcs meghatdrozdsa
szerint (').

d,l-Izomenton: 19-27 %

d-Limonén: 19-26 %

2-Hidroxipiperiton (vagy dioszfenol): 8-17 %
p-Mentdn-3-on: 5-12 %

Pulegon: 1,5-8 %

CAS-szdm: 68650-46-4
CoE-szam: 85c¢
FEMA-szam: 2169

3. Metileugenolt tartalmazé mds adalé-
kanyagokkal val6 keverés nem megenge-
dett.

4. Az adalékanyag cimkéjén fel kell tiintetni
a kovetkezdket:

»1 kg 12 %-os nedvességtartalmu teljes

értékd takarmdny ajanlott legnagyobb

hat6éanyag-tartalma:

—  brojlercsirkék és mds kevésbé jelentds
baromfifajok: 0,1 mg;

- tojotytikok és mds kevésbé jelentds tojo
és tenyészbaromfifajok, hizépulykdk és
nyulak: 0,15 mg;

— valamennyi sertésféléhez tartozé mala-
cok: 0,20 mg;

— valamennyi hizésertésféle: 0,25 mg;

- kocdk, tejeld kérédzék: 0,30 mg;
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Analitikai médszer ()

A takarmdny-adalékanyagban (buchu levél
ill6olaj) taldlhat6 d-limonén és d,l-izomenton
(fitokémiai markerek) meghatdrozasara:

— gazkromatogréfia langionizaci6s detektd-
lassal (GC-FID) (az ISO 11024 szabvany
alapjén)

hizlalds céljabol nevelt kér6dzsk és
lovak: 0,45 mg;

borjuk (tejpotld), kutydk, halak és diszh-
alak: 0,5 mg;

mds fajok, a macskdk kivételével:
0,1 mg.”

. Az el6keverék cimkéjén fel kell tiintetni a

hatéanyag funkcids csoportjit, azonosi-
t6 szdmdt, megnevezését és hozzdadott
mennyiségét, amennyiben az el6keverék
cimkéjén szerepld felhasznaldsi mennyi-
ség eredményeként a hatbanyag-tartalom
meghaladnd a 4. pontban megadott szin-
tet.

. A takarmdnyipari véllalkozéknak mun-

kafolyamatokat és szervezeti intézkedé-
seket kell meghatdrozniuk az adaléka-
nyag és az elGkeverékek felhasznaléi
szdmadra a belégzés, a bérrel valé érintke-
zés és a szembe keriilés jelentette veszé-
lyek kezelésére. Ha a kockdzatokat e fo-
lyamatokkal vagy intézkedésekkel nem
lehet kikiiszobolni vagy minimalisra
csokkenteni, akkor az adalékanyagot és
az el6keverékeket egyéni védGeszkozok-
kel, tobbek kozott védSmaszkkal, b6rvé-
d6 eszkozokkel és szemvédGvel kell hasz-
nalni.

(") Natural sources of flavourings (Az izesit6k természetes forrdsai) — 2. sz. jelentés (2007).

() Az analitikai médszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhaté: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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