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A BIZOTTSAG (EU) 2023/60 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. januar 5.)
a konjugilt linolsav (t10, c12)-metilészter hizdsertések és tejeld tehenek takarmdiny-
adalékanyagaként t6rténé engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: BASF SE)
(EGT-vonatkozdsd szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurépai Uni6 miikodésérdl szol6 szerz6désre,

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

mivel:

(1)

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

A konjugdlt linolsav (t10, c12)-metilészter valamennyi éllatfaj takarmdny-adalékanyagaként valé felhasznaldsat
a 70/524[EGK tandcsi irdnyelvnek () megfelelGen hatdrozatlan idSre engedélyezték, és az anyagot felvették a
Jtapértékkel rendelkezd adalékanyagok” kategdridba és a ,vitaminok, provitaminok és olyan kémiailag jol
meghatdrozott anyagok, amelyeknek hasonlé hatdsa van” funkciondlis csoportba. Az emlitett anyagot ezt kovetSen
az 1831/2003/EK rendelet 10. cikke (1) bekezdése b) pontjanak megfelelen meglévs termékként felvették a
takarmdny-adalékanyagok nyilvantartdsdba.

A konjugdlt linolsav (t10, c12)-metilészternek a ,vitaminok, provitaminok és olyan kémiailag jol meghatdrozott
anyagok, amelyeknek hasonl6 hatdsa van” csoportba torténd felvétele a takarmanyozasi tudomanyos bizottsdgnak a
vitaminok 70/524/EGK irdnyelv mellékletébe torténd besoroldsirél sz616, 1994. marcius 18-i jelentésén alapult. A
jelentésben megéllapitottak szerint az anyag a vitaminokkal hasonlé hatast fejt ki.

Az 1831/2003/EK rendelet 10. cikke (2) bekezdésének a rendelet 7. cikkével osszefiiggésben értelmezett
rendelkezéseinek megfelelen 2010. oktéber 13-dn kérelmet nydjtottak be a konjugdlt linolsav (t10, c12)-
metilészter hizbsertések és tejelS tehenek takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezése irdnt. A kérelmezd az
adalékanyagnak a ,tdpértékkel rendelkez$ adalékanyagok” adalékanyag-kategdridba és a ,vitaminok, provitaminok
és olyan kémiailag jol meghatdrozott anyagok, amelyeknek hasonlé hatdsa van” funkciondlis csoportba vald
besoroldsat kérte. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat
és dokumentumokat.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig (a tovabbiakban: Hatésdg) 2015. december 3-i véleményében ()
megallapitotta, hogy a hizésertések és tejeld tehenek takarmanyozdsdra haszndlt konjugdlt linolsav (t10, c12)-
metilészter a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett nincs kdros hatdssal sem az dllatok egészségére, sem a
fogyasztok biztonsagara, sem pedig a kornyezetre. A hizdsertéseket illetGen a Hat6sdg arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy a konjugdlt linolsav (t10, c12)-metilészter javithatja a takarmdnybevitel-stlygyarapodds ardnyt. A bér alatti
zsirszovetben taldlhaté zsirsavak mennyiségének novelésével ugyanis ténylegesen noveli a zsirkonzisztencidt.
Ezenfeliil noveli az intramuszkuldris zsir mennyiségét, telitettségi fokdt és a marvanyozottsigi pontszdmot is. A
konjugdlt linolsav (t10, c12)-metilészter révén javulhat tovdbbd a szinhiis és a bér alatti zsir kozotti ardny a hasitott

() 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 2016;14(1):4348.
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testben. A tejeld tehenek esetében a Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a konjugdlt linolsav (t10, c12)-
metilészter csokkenti a tejzsirtartalmat, és esetlegesen a tejzsirhozamot és a tej energiatartalmdt is. Egy tovabbi,
2019. janudr 24-i véleményében (‘) a Hat6sdg megallapitotta, hogy az adalékanyagnak a ,tdpértékkel rendelkezd
adalékanyagok” kategéridba valdé besoroldsa nem tiinik indokoltnak. A Bizottsig — a Hatdsdg észrevételeire,
valamint az adalékanyagnak a hizdsertések és a tejelS tehenek tenyésztéstechnikai teljesitményére gyakorolt hatdsira
figyelemmel — az adalékanyagnak az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” kategéridba és az ,egyéb,
allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” funkciondlis csoportba valé besoroldsa mellett dontott.

(6) A Hatbsag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a szildrd termék belélegzésébdl fakadd felhaszndldi expozicid
val6szintisége elenyész8. A folyékony termékkel kapcsolatban nem szolgdltattak adatot az esetleges
paraképzédésrdl. A folyékony termék csombszemcse kiszerelésben enyhe, de tartds bérirritdciot valt ki, ugyanakkor
nem szemirritdl6 hatdsi. A bérirritdlé hatést elfedte a placebo-hatds. Sem a folyékony, sem a szildrd terméket nem
vizsgéltadk bér- és szemirritdcid, valamint bdérszenzibilizdcié szempontjdb6l. A Hatdésdg tovdbbd arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyag hatékony. A Hatdsdg ugy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba
hozatalt kovetd egyedi nyomonkovetési elSirdsokat elrendelni. A kérelmezd dltal benytjtott eredeti analitikai
modszert az 1831/2003EK rendelettel 1étrehozott referencialaboratérium validélta és az EFSA megerdsitette. Mivel
az EFSA szakvéleményében maximalis és minimdlis tartalom szerepel, az els§ analitikai modszert nem tekintették
elégségesnek az 1831/2003/EK rendelet alkalmazdsa céljabdl, mivel a médszer csak a takarmany-adalékanyagokra
vonatkozott, és nem terjedt ki az el6keverékekre és takarmdnyokra, és nem hatdrozta meg mennyiségileg az
el6keverékekbe és a takarmanyokba bedolgozott adalékanyag szintjét. A kérelmezd az el6keverékek és takarmanyok
mennyiségi meghatdrozdsara egy tovabbi mddszert is benytjtott, amelyet a referencialaboratérium validdlt.

(7) A konjugdlt linolsav (t10, c12)-metilészter értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt
engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelel6en a széban forgd anyag haszndlatat engedélyezni kell. A
Bizottsdg tgy véli, hogy megfelel§ ovintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, kiilonosen az adalékanyag
felhasznaléira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

(8)  mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja, hogy a konjugdlt linolsav (t10, c12)-metilészter engedélyezési
feltételeire vonatkozé modositdsok azonnal alkalmazanddok legyenek az anyag hizdsertések és tejeld tehenek
takarmdnyozdsdban valé felhasznéldsara, helyénvalé dtmeneti id6szakot biztositani az érdekelt felek szdmadra, hogy
felkésziilhessenek az engedélyezésbdl eredd 4j kovetelmények teljesitésére.

(9) Az e rendeletben el6frt intézkedések dsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmédnyok
Alland6 Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatarozott, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,egyéb,
allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” funkciondlis csoportba tartozé anyag hizésertések és tejeld tehenek
takarmdny-adalékanyagaként a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

(1) A mellékletben meghatdrozott anyag és az azt tartalmazé elSkeverékek, amelyeket hizosertéseknek és tejels
teheneknek szdnnak, és amelyeket 2023. jalius 26. el6tt dllitottak elS és cimkéztek a 2023. janudr 26. el6tt alkalmazand6
szabalyoknak megfelelGen, a meglévd készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatok és felhasznalhatok.

(*) EFSA Journal 2019;17(3):5614.
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(2) A mellékletben meghatdrozott anyagot tartalmazé azon takarmany-alapanyagok és takarmanykeverékek, amelyeket
hizésertéseknek és tejel§ teheneknek szdnnak, és amelyeket 2024. janudr 26. el6tt dllitottak el§ és cimkéztek a
2023. janudr 26. el6tt alkalmazandé szabalyoknak megfelelGen, a meglévé készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba

hozhatok és felhasznalhatok.

3. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon lép hatdlyba.
Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlenil alkalmazandé valamennyi tagallamban.
Kelt Briisszelben, 2023. janudr 5-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Legkisebb | -8
Az ta%talom gyobb
: . Allatfaj tartalom
adaléka- Az engedély . Maximali - A aél
nyag jogosultjdnak | Adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai modszer ‘ll{agy AXIMALS | mg hatéanyag/kg Egyéb rendelkezések z engedely
azonositd neve ate- Cletkor 12 %-os lejérta
4 goria dvességtartalmi
szama nedvesseg
teljes értékd
takarmanyban
Kategéria: 4llattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: Egyéb, dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok (a tenyésztéstechnikai paraméterek/teljesitmény javitdsa)
4d895 |BASF SE konjugalt Az adalékanyag osszetétele Hizéser- - 400 5000 |1. Az adalékanyag és az el6ke-| 2033.1.26.

linolsav (t10, | Omega-6-zsirsav készitmény t10,c12- tések verékek hasznalati utasitdsa-

cl12)- oktadekadiénsav (konjugdlt linolsav)- L ban fel kell tiintetni a taroldsi

metilészter metilészterként (CLA(t10,c12)-ME). Tejels 175 350 feltételeket és a hékezeléssel

tehenek szembeni stabilitdst.

Folyékony kiszerelés: _ _ 2. Tejels tehenek esetében a
CLA (t10,c12)-ME > 28 % CLA (t10,c12)-ME szintje a
CLA (c9,t11)-ME = 28 % napi adagban nem haladhatja
CLA (t10,c12) <2 % meg a 10 gfegyed/nap meny-
CLA (c9,t11) <2 % nyiséget.
Napraforgdolaj-zsirsavak: szabad vagy 3. Az adalékanyag és az elGke-

metilészterekként 38—42 % és transz-izomerekként
1 %-nal kevesebb.

Szildrd kiszerelés:

CLA (t10,c12)-ME: = 9 %

CLA (c9,t11)-ME: = 9 %

CLA (t10,c12): < 1%

CLA (c9,t11):<1%

Napraforgdolaj-zsirsavak: 13-15 % (szabad vagy
metilészterként).

Novényi olajok (hidrogénezett trigliceridek, f6ként
sztearinsav és kis mértékben sztearinsav):

44,5 %.

Szilikagél: 15 %.

Kalcium-szulfét: 5 %.

verékek felhaszndl6ira vonat-
kozéan a takarmdnyipari val-
lalkozéknak munkafolyama-
tokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghata-
rozniuk a haszndlatbdl faka-
dé lehetséges egészségligyi
kockézatok kezelésére. Ha a
kockédzatokat e folyamatok-
kal vagy intézkedésekkel
nem lehet kikiiszobolni vagy
minimadlisra csokkenteni, ak-
kor az adalékanyagot és az
elgkeverékeket egyéni vé-
d6eszkozokkel, tobbek ko-
z0tt szem- és bérvéddvel kell
haszndlni.
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A hatéanyag jellemzése

Konjugdlt linolsav (t10, c12)-metilészter.
Kémiai képlet: C;9 H;,0,

CAS-szam: 21870-97-3

Analitikai médszer (')

- Atakarmany-adalékanyagban taldlhat6 omega-
6-zsirsav oktadekadiénsavban (transz-10, cisz-
12-izomer) valé meghatdrozdsara: gazkroma-
tografia lingionizdcids detektdldssal (GC-FID)

- Azel6keverékekben és a takarmdnyokban taldl-
haté6 CLA (t10,c12)-metilészter mennyiségi

meghatdrozdsdra:

— nagy teljesitmény( folyadékkromatografia
spektrofotometrids detektédlassal
(HPLC-UV)

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