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a szepiolit valamennyi dllatfaj takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killondsen 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 eljardsokr6l. Az emlitett rendelet 10. cikkének (2) bekezdése
el6irja a 70/524EGK tandcsi irdnyelv () alapjan engedélyezett adalékanyagok tjraértékelését.

(2) A szepiolit takarmany-adalékanyagként torténd felhaszndldsat valamennyi dllatfaj esetében a 70/524/EGK
irdnyelvnek megfelel6en hatdrozatlan id6re engedélyezték. Az emlitett anyagot ezt kovetGen az 1831/2003/EK
rendelet 10. cikke (1) bekezdésének b) pontja alapjin meglévs termékként felvették a takarmany-adalékanyagok
nyilvantartdsaba.

(3) Az 1831/2003EK rendelet 7. cikkével 6sszefiiggésben értelmezett 10. cikke (2) bekezdésének megfelelGen kérelmet
nytjtottak be a szepiolit valamennyi allatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd tjraértékelésére vonatkozdan. A
kérelmez§ az adalékanyagnak a ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategoridba, valamint a ,kotGanyagok”
és a ,csomdsoddsgatld anyagok” funkciondlis csoportba vald besoroldsit kérte. A kérelemhez csatoltdk
az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatésdg (a tovébbiakban: a Hat6sdg) 2022. marcius 23-i ()és 2024. jinius 4-i (‘)
véleményeiben megdllapitotta, hogy a szepiolit 20 000 mg/kg teljes értékii takarmany mennyiségben torténd
haszndlata biztonsdgos valamennyi éllatfajra, a fogyasztokra és a kornyezetre nézve. A Hatdsig emellett
megallapitotta, hogy a szepiolit belélegezve kockdzatot jelent a felhaszndlok szdmdra, killondsen a kristélyos
szilicium-dioxid és a nikkel adalékanyagban valé jelenléte miatt, valamint hogy nem bér- és szemirritdlé hatdsd,
ugyanakkor bér és 1égz8szervi szenzibilizdlonak tekintends. A Hatdsdg tovabba arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
az adalékanyag kotSanyagként és csomésoddsgitlo anyagként hatékony. A Hatbsdg ellendrizte tovabbd
az 1831/2003EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium altal benydjtott, a takarmanyban taldlhaté
takarmdny-adalékanyagra vonatkozé analitikai médszerrdl sz6l6 jelentést.

(5) A fentiek alapjan a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy a szepiolit megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt
feltételeknek. Ennek megfelelden a széban forgd anyag hasznilatit az e rendelet mellékletében meghatdrozottak
szerint engedélyezni kell. Ezenfeliil a Bizottsdg gy véli, hogy megfeleld dvintézkedéseket kell hozni az adalékanyag
felhaszndldinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

(6)  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 adodo 1j kovetelmények teljesitésére.

() 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 2022; 20(4):7250. https://doi.org/10.2903 j.efsa.2022.7250).

(*) EFSA Journal 2024; 22(6), e8850. https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2024.8850).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/757/oj
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(7) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, a ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba, valamint a ,kotGanyagok” és a

,csomosoddsgdtld anyagok” funkciondlis csoportba tartozé anyag takarmdny-adalékanyagként torténd haszndlata a
mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk
Atmeneti intézkedések

(1) A 70/524/EGK irdnyelv alapjan engedélyezett szepiolit takarmdny-adalékanyag, valamint az emlitett adalékanyagot
tartalmazé elGkeverékek, amelyeket 2025. november 12. elétt allitottak el§ és cimkéztek a 2025. méjus 12. eldtt
alkalmazand6 szabdlyoknak megfelelen, az érintett készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhaték és
felhasznalhatok.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett takarmdny-adalékanyagot tartalmazé azon takarménykeverékek és takarmany-
alapanyagok, amelyeket 2026. mdjus 12. el6tt allitottak el§ és cimkéztek a 2025. mdjus 12. el6tt alkalmazandd
szabédlyoknak megfeleléen, az érintett készletek kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhatdk és hasznélhatdk,
amennyiben azokat élelmiszer-termeld dllatok takarmdnyozasara szanjak.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett takarmany-adalékanyagot tartalmazé azon takarmdnykeverékek és takarmdny-
alapanyagok, amelyeket 2027. mdjus 12. el6tt dllitottak el§ és cimkéztek a 2025. mdjus 12. elétt alkalmazand6

szabdlyoknak megfeleléen, az érintett készletek kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhatdk és haszndlhatok,
amennyiben azokat nem élelmiszer-termel§ éllatok takarmédnyozdsdra szdnjdk.

3. cikk
Hatilybalépés

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

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

Kelt Briisszelben, 2025. dprilis 16-an.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/757oj
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MELLEKLET

A Legkisebb Legnagyobb
takarmdny- Allatfaj tartalom tartalom
adaléka- , Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai Maximalis q. , Az engedély
nyag Adalékanyag modszer L vagy dletkor mg adalékanyaglkg 12 %-os Tovébbi rendelkezések lejérta
azonosité ~kategoria nedvességtartalmu teljes értékd
szdma takarmdnyban
Kategoéria: technoldgiai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: kétGanyagok
1g562 Szepiolit Az adalékanyag Gsszetétele Vala- - - 20000 Az adalékanyag és az 2035.
1 P mennyi el6keverékek haszndlati méjus 12.
Uledékes eredet hidratdlt illatfaj utasitdsdban fel kell

magnézium-szilikat, amely legaldbb
60 % szepiolitot és legfeljebb 30 %
montmorillonitot tartalmaz, és
azbesztt6] mentes ()

Szilard forméban

A hatdanyag jellemzése

Szepiolit (hidratdlt magnézium-
szilikdt): > 60 %

CAS-szam: 63800-37-3

Kémiai képlet: Mg451601 5 (OH) 2" 6H20

Montmorillonit: < 30 %

Analitikai mddszer ()

A takarmdny-adalékanyag
jellemzésére:

- rontgendiffrakcié (XRD) és

— rontgen fluoreszcencids
spektroszképia (XRF) vagy
atomabszorpcids spektrometria (AAS)

tiintetni a troldsi
feltételeket és a
hékezeléssel szembeni
stabilitdst.

Az adalékanyag és az
el6keverékek
felhasznaléira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
vallalkozéknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk a
hasznélatbdl fakad6
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a
kocké4zatokat e
folyamatokkal és
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
b8rvédé és 1égzésvéds
eszkozokkel kell

hasznélni.

() Alkalmazott mddszer: dtvildgit6 elektronmikroszk6p (TEM).
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A
takarmany-
adaléka-
nyag
azonosito
szama

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai
modszer

Allatfaj

vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

Legkisebb

tartalom

Legnagyobb
tartalom

mg adalékanyag/kg 12 %-os
nedvességtartalmu teljes értékd
takarmdnyban

Tovébbi rendelkezések

Az engedély
lejérta

Kategoéria: technoldgiai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: kétGanyagok

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

A Legkisebb Legnagyobb
takarmany- Allatfai tartalom tartalom
adaléka- , Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai atly Maximalis 1 , Az engedély
— Adalékanyag médszer L vagy dletkor mg adalékanyag/kg 12 %-os Tovabbi rendelkezések lejérta
azonosito -kategéria nedvességtartalm teljes értékd
szdma takarmdnyban
Kategoéria: technoldgiai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: csomdsodisgdtlé anyagok
1g562 Szepiolit Az adalékanyag Gsszetétele Vala- - - 20000 Az adalékanyag és az 2035.
. i mennyi el6keverékek hasznalati méjus 12.
Uledékes eredet( hidratlt allatfaj utasitdsaban fel kell

magnézium-szilikdt, amely legaldbb
60 % szepiolitot és legfeljebb 30 %
montmorillonitot tartalmaz, és
azbesztt6] mentes (')

Szilard formédban

A hatdanyag jellemzése
Szepiolit (hidratdlt magnézium-
szilikdt): = 60 %

CAS-szam: 63800-37-3
Kémiai képlet' Mg4516015(OH)26H20
Montmorillonit: < 30 %

tiintetni a tdroldsi
feltételeket és a
hékezeléssel szembeni
stabilitést.

Az adalékanyag és az
el6keverékek
felhasznaléira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
vallalkozbéknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk a
haszndlatbdl fakad6
lehetséges kockazatok
kezelésére. Ha a
kockdzatokat e
folyamatokkal és
intézkedésekkel nem lehet
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A
takarmany-
adaléka-
nyag
azonosito
szama

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai
modszer

Allatfaj

vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

Legkisebb

tartalom

Legnagyobb
tartalom

mg adalékanyag/kg 12 %-os
nedvességtartalmu teljes értékd
takarmdnyban

Tovébbi rendelkezések

Az engedély
lejérta

Kategoéria: technoldgiai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: csomdsodisgitlé anyagok

Analitikai médszer ()

A takarmdny-adalékanyag
jellemzésére:

— rontgendiffrakcié (XRD) és

— rontgen fluoreszcencids
spektroszképia (XRF) vagy
atomabszorpciés
spektrometria (AAS)

kikiisz6bolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
b8rvédé és 1égzésvéds
eszkozokkel kell

haszndlni.

(")  Alkalmazott mddszer: dtvildgit6 elektronmikroszkép (TEM).
() Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhato: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu.
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