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a propil-galldt valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként t6rténd engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

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,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérél, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljardsokrol. Az emlitett rendelet 10. cikkének (2) bekezdése
el6irja a 70/524EGK tandcsi irdnyelv () alapjdn engedélyezett adalékanyagok tjraértékelését.

(2) A propil-gallit takarmany-adalékanyagként torténé felhaszndldsat valamennyi allatfaj esetében a 70/524/EGK
irdnyelvnek megfelelGen hatdrozatlan idére engedélyezték. Az emlitett anyag ezt kovetGen az 1831/2003/EK
rendelet 10. cikke (1) bekezdésének b) pontja szerint meglévS termékként felvételre keriilt a takarmdny-
adalékanyagok nyilvantartasaba.

(3) Az 1831/2003EK rendelet 7. cikkével 6sszefiiggésben értelmezett 10. cikke (2) bekezdésének megfelelGen kérelmet
nyujtottak be a propil-galldt valamennyi dllatfaj takarmény-adalékanyagaként torténé djraértékelésére vonatkozdan.
A kérelmez§ az adalékanyagnak a ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,antioxiddnsok”
funkciondlis csoportba valé besoroldsat kérte. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3)
bekezdésében elbirt adatokat és dokumentumokat.

(4) A kérelmez$ az adalékanyag ivovizben vald felhaszndldsanak engedélyezését is kérelmezte. Az 1831/2003/EK
rendelet azonban nem engedélyezi a technoldgiai adalékanyagok ivévizben val6 felhasznaldsdt. Ezért az
adalékanyag ivovizben torténd felhasznaldsa nem engedélyezhetd.

(5) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovabbiakban: a Hat6sdg) 2020. marcius 17-i () és 2024. janudr 31-i
véleményében (*) (amelyet 2024. junius 26-an Gjbdl elfogadtak) megéllapitotta, hogy a propil-galldt valamennyi
allatfajra, a véleményekben részletesebben meghatdrozott bizonyos maximdlis koncentraciék mellett a fogyasztokra,
valamint a kornyezetre nézve biztonsagos. A Hatdsag tovabba arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a propil-gallat bér-
és szemirritdld, bérszenzibilizdls, a belélegzés utjdn torténs expozicié lehetséges, és veszélyt jelent. A Hatosdg
tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyag valamennyi allatfaj takarmdnydban antioxiddnsként
mtikodhet. A Hat6sdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium éltal
benydjtott, a takarmanyban taldlhat6 takarmany-adalékanyagra alkalmazott analitikai médszerrdl szol16 jelentést.

(6) A fentiek alapjan a Bizottsdg ugy itéli meg, hogy a propil-galldt megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt
feltételeknek. Ennek megfelelSen a szoban forgd anyag hasznélatat engedélyezni kell. Ezenfeliil a Bizottsdg gy véli,
hogy megfelel§ 6vintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndloinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok
megel6zése érdekében.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() A Tandcs 70/524/EGK irdnyelve (1970. november 23.) a takarmany-adalékanyagokrél (HL L 270., 1970.12.14., 1. o., ELL: http://data.
europa.eu/eli/dir/1970/524/oj).

() EFSA Journal, 2020;18(4):6069.

(*) EFSA Journal, 2024;22:¢8638.
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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 engedélyezésbdl ad6do 1j 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
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, a ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,antioxiddnsok” funkcionalis

csoportba tartozé anyag takarmany-adalékanyagként torténd felhaszndldsa a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett
engedélyezett.

2. cikk

Atmeneti intézkedések
(1) A 70/524[EGK irdnyelv alapjin engedélyezett propil-galldt, valamint az emlitett adalékanyagot tartalmazd
el6keverékek, amelyeket 2025. szeptember 5. el6tt dllitottak el§ és cimkéztek a 2025. madrcius 5. el6tt alkalmazandé
szabélyoknak megfelelGen, az érintett készletek kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhatok és felhasznédlhatok.
(2) Az (1) bekezdésben emlitett takarmdny-adalékanyagot tartalmazé azon takarmdnykeverékek és takarmdny-
alapanyagok, amelyeket 2026. marcius 5. el6tt dllitottak el§ és cimkéztek a 2025. mdrcius 5. el6tt alkalmazandé
szabdlyoknak megfelelGen, az érintett készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatdék és haszndlhatok,
amennyiben azokat élelmiszer-termeld allatok takarmanyozdasara szanjak.
(3) Az (1) bekezdésben emlitett takarmany-adalékanyagot tartalmazé azon takarmdnykeverékek és takarmdny-
alapanyagok, amelyeket 2027. marcius 5. el6tt allitottak el§ és cimkéztek a 2025. madrcius 5. el6tt alkalmazandé6

szabalyoknak megfelelen, az érintett készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhaték és hasznalhatok,
amennyiben azokat nem élelmiszer-termel§ éllatok takarmédnyozdsdra szdnjdk.

3. cikk
Hatilybalépés

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2025. februdr 12-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/281/oj
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MELLEKLET

A
takar-
many-

adaléka-
nyag
azonositd
szama

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai médszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximilis
életkor

Legna-
gyobb

tartalom

Legkisebb

tartalom

mg hatéanyag kg
12 %-os

nedvességtartalma teljes

értékd takarmanyban

Egyéb rendelkezések

Az engedély
lejérta

Kategoria: technoldgiai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: antioxiddnsok

1b310

Propil-gallat

Az adalékanyag osszetétele
Propil-gallat = 97 %

Szildrd formdban

Szulfithamu < 0,1 %

Galluszsav < 0,5 %

Klérozott szerves vegyiiletek < 100 mg/kg

A hatéanyag jellemzése
Propil-gallat

A gubacsokbdl nyert galluszsav
észterezésével allitjak el6.

Kémial képlet: C] 0H1 205

CAS-szam: 121-79-9

Szarvasmarhafé-
1ék

Juh

Kecske
Szarvasfélék
Tevetélék

A diszn6félék
valamennyi

fajahoz tartoz6
kocdk

Lofélék

Lazacfélék és a
kevésbé jelentGs
uszonyos halak

Diszhalak

100

Az adalékanyag és az el6keverékek
hasznalati utasitdsaban fel kell
tiintetni a tdroldsi feltételeket és a
hékezeléssel szembeni stabilitdst.

Az adalékanyag és az el6keverékek
felhasznéléira vonatkozdan a
takarmdnyipari véllalkozoknak
munkafolyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a hasznélatbdl
fakado lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni, akkor az
adalékanyagot és az
elékeverékeket egyéni b6rvéds
eszkozokkel, szemvédGvel és
1égzésvéd@ eszkozokkel kell
hasznalni.
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A
takar-
many-

adaléka-
nyag
azonositd
szama

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

Legna-
gyobb

tartalom

Legkisebb

tartalom

mg hatéanyag kg
12 %-os
nedvességtartalma teljes
értékd takarmanyban

Egyéb rendelkezések

Az engedély
lejarta

Kategoria: technoldgiai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: antioxiddnsok

Analitikai médszer ()
A takarmdny-adalékanyag propil-gallat-
tartalmdnak mennyiségi meghatdrozdsara:

— spektrofotometria 275 nm-en (Eurépai
Gyogyszerkonyv 1039. monogréfia)

Az el6keverékekben és

takarmdnykeverékekben taldlhat propil-

galldt mennyiségi meghatarozdsara:

— Forditott fazist, nagy teljesitményd
folyadékkromatogréfia ultraibolya-
diddasoros detektdldssal (RP-HPLC-
UV(DAD), 285 nm)

Brojlercsirkék

Kevésbé jelentds
hiz6-, tojo- vagy
tenyészbaromfi

Diszmadarak

15

Hizépulykdk
Tojotytukok
Kevésbé jelentds
t0jO- vagy
tenyészbaromfi-

fajok
Nyulfélék

20

NH
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A
takar-
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adaléka- Adalékanyag
nyag

azonositd
szama

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

Legna-
gyobb
tartalom

Legkisebb

tartalom

mg hatéanyag kg
12 %-os
nedvességtartalma teljes
értékd takarmanyban

Egyéb rendelkezések

Az engedély
lejarta

Kategoria: technoldgiai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: antioxiddnsok

A disznofélék
valamennyi
fajahoz tartozé
malacok

A diszn6félék
valamennyi
fajahoz tartozé
hizé- és
tenyészsertések

Kutydk

Macskdk

Minden mas
allatfaj

27

71

15

() Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhat6: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_hu.
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