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A BIZOTTSAG (EU) 2023/1334 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. janius 29.)

a metionin-hidroxi-analég rézkeldtja valamennyi éllatfaj takarmdiny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésének megijitisirol és a 349/2010/EU rendelet hatdlyon kiviil helyezésér6l

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrdl sz6lo, 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 az adalékanyagok takarmanyokban torténd felhaszndldsdnak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megadasanak vagy megujitdsanak feltételeirdl és eljrdsairdl.

(2) A metionin-hidroxi-anal6g rézkeldtjdnak valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd felhasznaldsat
a 349/2010/EU bizottsagi rendelet (%) 10 évre engedélyezte.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14 cikke (1) bekezdésének megfelelSen kérelmet nydjtottak be a metionin-hidroxi-
analdg rézkeldtja valamennyi édllatfaj takarmany-adalékanyagaként torténs engedélyezésének megdjitdsa irdnt, az
adalékanyagnak a ,tapértékkel rendelkezé adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,nyomelemek vegyiiletei”
funkcionalis csoportba valé soroldsdt kérelmezve. A kérelem részét képezte egy, a jelenlegi engedély feltételeinek
modositasdra irdnyuld javaslat, amely az dsvanyi olaj adalékanyagbdl torténd eltavolitdsdra vonatkozott, aminek
révén az adalékanyag ezentdl nem készitménynek, hanem anyagnak tekintendd. A javaslat ezenfelil az adalékanyag
minimdlis réztartalmdnak kismértékii médositdsat is tartalmazta. A kérelemhez csatoltdk az emlitett rendelet 14.
cikkének (2) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sig (a tovabbiakban: Hat6sig) 2021. mdijus 5-i véleményében (°)
megallapitotta, hogy a kérelmezd bizonyitékokkal szolgalt arra vonatkozéan, hogy az 1ij sszetétel adalékanyag a
jelenleg engedélyezett felhaszndlasi feltételek mellett tovabbra is biztonsigos valamennyi dllatfaj esetében, valamint
a fogyasztok és a kornyezet szempontjabdl. Megéllapitotta tovabbd, hogy az adalékanyag bér- és szemirritalonak,
valamint bdrszenzibilizdlonak mindsiil, mig a légzdszervi szenzibilizdcié kockdzata alacsonynak tekinthetd. A
Hatdsdg megéllapitotta, hogy az eredeti engedély feltételeinek javasolt mddositdsa nincs hatdssal az adalékanyag
hatékonysdgdra. Végezetil dgy vélte, hogy a forgalomba hozatalt koveten kilonleges nyomonkovetési
kovetelményekre nincs szitkség.

(5) Az 1831/2003/EK rendelettel 1étrehozott referencialaboratérium a 378/2005/EK bizottsdgi rendelet (*) 5. cikke (4)
bekezdésének c) pontjaval osszhangban dgy itélte meg, hogy az el6z6 értékelésben levont kovetkeztetések és
ajanldsok a jelenlegi kérelemre is érvényesek és alkalmazhatok.

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

() A Bizottsig 349/2010/EU rendelete (2010. 4prilis 23.) a metionin-hidroxi-analég rézkeldtjdnak valamennyi allatfaj takarmdny-
adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (HL L 104., 2010.4.24., 31. 0.).

() EFSA Journal 2021;19(5):6618.

() A Bizottsdg 378/2005/EK rendelete (2005. marcius 4.) a kozosségi referencialaboratériumnak a takarmdny-adalékanyagok
engedélyezési kérelmeivel kapcsolatos kotelezettségei és feladatai tekintetében az 1831/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet részletes végrehajtdsi szabdlyairdl (HL L 59., 2005.3.5., 8. 0.).
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(6) A metionin-hidroxi-analdg rézkelatjanak értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt
engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a szoban forgd adalékanyagra megadott engedélyt meg kell
Ujitani. Ezenfelill a Bizottsdg gy véli, hogy megfelel§ ovintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhasznaléira
gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

(7) A metionin-hidroxi-analég rézkelatja takarmdny-adalékanyagként valé engedélyezésének megujitdsa kovetkeztében
a 349/2010/EU rendeletet hatdlyon kiviil kell helyezni.

(8)  mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja a metionin-hidroxi-analdg rézkeldtjanak engedélyezési feltételeire
vonatkozé médositdsok azonnali alkalmazésat, helyénval6 dtmeneti id6szakot biztositani az érdekelt felek szdmara,
hogy felkésziilhessenek az engedély megtjitdsabdl eredd 1j kovetelmények teljesitésére az ezentdl anyagnak
mindsiil6 adalékanyag Osszetételét és az adalékanyag azonositd szimdnak ebbdl kovetkezd mébdositdsat illetGen.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az engedély meggjitisa

A mellékletben meghatdrozott, a ,tdpértékkel rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,nyomelemek
vegyiiletei” funkciondlis csoportba tartozé anyagra megadott engedély a mellékletben meghatarozott feltételek mellett
megUjitasra kertil.

2. cikk

Hatélyon kiviil helyezés

A 349/2010/EU rendelet hatdlydt veszti.

3. cikk
Atmeneti intézkedések

(1) A mellékletben meghatdrozott adalékanyag és az azt tartalmazé elGkeverékek, amelyeket 2024. janudr 20. el6tt
allitottak el6 és cimkéztek a 2023. jalius 20. el6tt alkalmazandé szabdlyoknak megfelelden, a meglévd készletek
kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhat6k és felhasznalhatok.

(2) A mellékletben meghatdrozott adalékanyagot tartalmazé azon takarmdanykeverékek és takarmdny-alapanyagok,
amelyeket 2024. jalius 20. el6tt dllitottak el és cimkéztek a 2023. jalius 20. el6tt alkalmazandd szabédlyoknak
megfelelGen, a meglévs készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatdk és felhasznalhatok, amennyiben azokat
élelmiszer-termeld allatok takarmdnyozasara szanjak.

(3) A mellékletben meghatdrozott adalékanyagot tartalmazé azon takarmanykeverékek és takarmdny-alapanyagok,
amelyeket 2025. jalius 20. el6tt allitottak el és cimkéztek a 2023. jalius 20. el6tt alkalmazandd szabédlyoknak
megfelelGen, a meglévs készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhat6k és felhaszndlhatok, amennyiben azokat
nem élelmiszer-termel§ dllatok takarményozdsara szdnjdk.

4. 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, 2023. jiinius 29-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET
Az Legkisebb
adaléka- “ . g i Lo | Allatfa ... | tartalom Legnagyobb tartalom )
, Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai Maximalis , , Az engedély
nyag Adalékanyag 5d vagy etk Egyéb rendelkezések leidet
azonosito modszer Kategoria | €T Az elem (Cu) tartalma (mg/kg) a 12 %-os garta
szdma nedvességtartalmi teljes értékd takarmédnyban
Kategoéria: tipértékkel rendelkezd adalékanyagok. Funkciondlis csoport: nyomelemek vegyiiletei
3b410i | Metionin- Az adalékanyag Gsszetétele Valamen- - - Szarvasmarha: . Az adalékanyag el6keverék formd- | 2033.
hidroxi-anal6g | A metionin-hidroxi-analog rézkeldtja, | nyidllatfaj — szarvasmarha a kér6dzés|  jdban keverend§ bele a takarmdny- | julius 20.
rézkelatja amely legaldbb 16 % rezet és 78 % meginduldsa  el6tt: 15 ba.
(2-hidroxi-4-metiltio)-butdnsavat (0sszesen), . Az adalékanyag és az elGkeverékek

tartalmaz
Maximadlis nikkeltartalom: 20 ppm.
Szildrd formdban

A hatéanyagok jellemzése

Kémiai képlet: réz-bisz(-2-hidroxi-
4-metiltio)-butanodt:
Cu(CH,S(CH,),-CH(OH)-CO0),
CAS-szam: 292140-30-8

Analitikai médszerek (')
A takarmdny-adalékanyag metionin-
hidroxi-analég-tartalménak
szdmszer(i meghatdrozdsdra:
oxidéci6s-redukcios reakciot kovetd
titrimetria, potenciometrikus titralds.
A takarmany-adalékanyag teljes
réztartalmanak mennyiségi
meghatarozasira:
— induktiv csatoldsti plazma atom-
emisszios spektrometria, [CP-AES
(EN 15510 vagy EN 15621) vagy

- egyéb szarvasmarhafélék:
30 (0sszesen).

Juhok: 15 (6sszesen).

Kecskefélék: 35 (0sszesen).

Malacok:

- szopds- ¢és  elvalasztott
malacok legfeljebb 4 héttel
az elvélasztds utdnig: 150
(0sszesen),

- az elvédlasztdst kovet§ 5.
héttdl az elvélasztds utdni
8. hét végéig: 100 (Gssze-
sen).

Rakfélék: 50 (Osszesen).

Egyéb allatok: 25 (Osszesen).

felhasznaléira vonatkozéan a ta-
karmdanyipari véllalkoz6knak
munkafolyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatdrozni-
uk a haszndlatbol fakad6 lehetséges
kockdzatok kezelésére. Ha a kockd-
zatokat e folyamatokkal és intézke-
désekkel nem lehet kikiiszobolni,
akkor az adalékanyagot és az elGke-
verékeket egyéni védémaszkkal,
szemvédGvel és b6rvédd eszkozok-
kel kell hasznélni.

. A cimkézésen az aldbbi szoveget

kell feltiintetni:

— Juhoknak adandé takarmény
esetében, amennyiben a réztar-
talom a takarmdnyban megha-
ladja a 10 mg/kg-ot: ,E takar-
many  réztartalma  egyes
juhfajtdk esetében mérgezést
okozhat.”

— Szarvasmarhdnak a kérédzés
meginduldsa utdn  adand6
takarmdny esetében, amennyi-
ben a takarmédny réztartalma
nem éri el a 20 mg/kg-ot: ,E
takarmdny réztartalma réz-
hidnyt okozhat azon szarvas-
marhdk esetében, amelyek
magas molibdén- vagy kéntar-
talmd fiivet legelnek.”
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— atomabszorpcids  spektrometria,
AAS (SO 6869).

Az el6keverékek teljes réztartalménak

mennyiségi meghatdrozasa:

— induktiv csatoldst plazma atom-
emisszids spektrometria, ICP-AES
(EN 15510 vagy EN 15621) vagy

— atomabszorpciés spektrometria,
AAS (ISO 6869) vagy

- induktiv csatoldst plazma tomeg-
spektrometria,  ICP-MS  (EN
17053).

A takarmanykeverék teljes

réztartalmanak mennyiségi

meghatarozasira:

— induktiv csatoldsti plazma atom-
emisszios spektrometria, [CP-AES
(EN 15510 vagy EN 15621) vagy

— atomabszorpcids  spektrometria,
AAS (a 152/2009/EK bizottsigi
rendelet — IV. melléklet, C. pont —
vagy ISO 6869) vagy

- induktiv csatoldsi plazma tomeg-
spektrometria, ICP-MS (EN
17053).

(") 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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