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A BIZOTTSAG (EU) 2024/261 VI:ZGREHA]TASI RENDELETE
(2024. janudr 17.)

a Piper nigrum L.-bél nyert feketebors ill6olaj és feketebors oleorezin valamennyi dllatfaj takarmany-
adalékanyagaként, valamint a Piper nigrum L.-bél nyert szuperkritikus feketebors-kivonat macskék és
kutydk takarmédny-adalékanyagaként t6rténd engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai 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 a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérél, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljardsokrdl. Az emlitett rendelet 10. cikkének (2) bekezdése
el6irja a 70/524EGK tandcsi irdnyelv (%) alapjan engedélyezett adalékanyagok djraértékelését.

(2) A Piper nigrum L.-b6l nyert feketebors illéolaj és feketebors oleorezin, valamint a Piper nigrum L.-bdl nyert
szuperkritikus  feketebors-kivonat valamennyi 4llatfaj takarmany-adalékanyagaként torténd felhasznaldsat
a 70/524/EGK irdnyelvnek megfelelSen idébeli korlatozds nélkiil engedélyezték. Az emlitett anyagokat ezt kovetGen
az 1831/2003[EK rendelet 10. cikke (1) bekezdésének b) pontja alapjin az ,érzékszervi tulajdonsdgokat javitd
adalékanyagok” kategéridjéba és az ,aromaanyagok” funkciondlis csoportba tartozé meglévg termékként felvették a
takarmany-adalékanyagok nyilvantartdsaba.

(3) A Bizottsdghoz az 1831/2003/EK rendelet 10. cikkének a 7. cikkel dsszefiiggésben értelmezett (2) bekezdésének
megfelel6en kérelmet nyijtottak be a Piper nigrum L.-bdl nyert feketebors illoolaj, feketebors oleorezin és
szuperkritikus feketebors-kivonat valamennyi 4llatfaj takarmény-adalékanyagaként torténs engedélyezése irdnt,
kérelmezve az adalékanyagnak az ,érzékszervi tulajdonsagokat javit adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az
,aromaanyagok” funkciondlis csoportba valo soroldsit. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7.
cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat. A kérelmezd ezt koveten visszavonta a Piper
nigrum L.-b6l nyert szuperkritikus feketebors -kivonatnak a macskdk és kutydk kivételével valamennyi dllatfaj
tekintetében torténd engedélyezése irdnti kérelmét.

(4) A kérelmez§ az adalékanyagok ivovizben vald felhaszndldsdnak engedélyezését is kérelmezte. Az 1831/2003/EK
rendelet azonban nem engedélyezi az ,aromaanyagok” ivévizben valé felhaszndldsit. Ezért az emlitett
adalékanyagok ivovizben torténd felhaszndldsa nem engedélyezhetd.

(5) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovdbbiakban: a Hat6sdg) 2022. szeptember 27-i véleményében (°)
megallapitotta, hogy a Piper nigrum L.-bdl nyert feketebors illoolaj, feketebors oleorezin és szuperkritikus feketebors-
kivonat a javasolt felhasznalasi feltételek mellett biztonsdgos a célfajok, a fogyasztdk és a kornyezet szdmdra. Arra a
kovetkeztetésre jutott tovabbd, hogy a feketebors illdolajat, a szuperkritikus feketebors-kivonatot és a feketebors
oleorezint bér- és szemirritilonak, valamint bér- és 1égz@szervi szenzibilizdlonak kell tekinteni. A Hatdsdg
megdllapitotta tovabbd, hogy mivel a széban forgd anyagok elfogadott élelmiszer-izesit6k, és alapveten az
élelmiszereknél betoltott funkcidjukkal azonos szerepet toltenének be takarmdnyokban felhaszndlva is,
hatdsossdguk mds mddon torténd bizonyitdsa nem szitkséges. Ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel
létrehozott referencialaboratérium dltal benydjtott, a takarmdnyban taldlhaté takarmdny-adalékanyagokra
vonatkoz6 analitikai médszerrél 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(11):7599.
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(6) A fentiek alapjan a Bizottsag tigy itéli meg, hogy a Piper nigrum L.-b8] nyert feketebors illéolaj, feketebors oleorezin és
szuperkritikus feketebors-kivonat megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében eldirt feltételeknek. Ennek
megfelelGen a széban forgd anyagok felhaszndlasit engedélyezni kell. A Bizottsdg dgy itéli meg, hogy biztonsdgi
okok nem indokoljak fels6 hatdrértékek meghatdrozdsit az érintett anyagok tekintetében. A nagy expozicids
tiréshatdr és az aggodalomra okot adé anyagok hidnya lehet6vé teszi az ajdnlott legnagyobb hatéanyag-tartalom
meghatdrozasat. A megfelel6bb ellenSrzés érdekében az ajanlott legnagyobb tartalmat fel kell tiintetni a takarmény-
adalékanyagok cimkéjén. E tartalom tallépésekor bizonyos informdcidkat fel kell tintetni az érintett el6keverékek
cimkéjén. A Bizottsdg tovdbba tgy véli, hogy megfelel6 ovintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre,
killonésen az adalékanyagok felhaszndléira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

(7)  mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja az érintett anyagok engedélyezési feltételeire vonatkozé médositasok
azonnali alkalmazdsdt, helyénval6 dtmeneti idészakot biztositani az érdekelt felek szdmadra, hogy felkésziilhessenek
az engedélyezésbdl adddo 1ij kovetelmények teljesitésére.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés

A mellékletben meghatdrozott, az ,érzékszervi tulajdonsdgokat javité adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az
,aromaanyagok” funkciondlis csoportba tartoz6 anyagok takarmany-adalékanyagként torténd felhasznaldsa a mellékletben
meghatarozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

Atmeneti intézkedések

(1) A mellékletben meghatdrozott készitmény és az azt tartalmazd el8keverékek, amelyeket 2024. augusztus 7. el6tt
allitottak el§ és cimkéztek a 2024. februar 7. el6tt alkalmazandé szabdlyoknak megfeleléen, a meglévé készletek
kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhatdk és felhasznélhatok.

(2) A mellékletben meghatdrozott anyagokat tartalmazé azon takarmanykeverékek és takarmdny-alapanyagok,
amelyeket 2025. februdr 7. el6tt dllitottak el§ és cimkéztek a 2024. februdr 7. el6tt alkalmazandé szabédlyoknak
megfelelden, a meglévs készletek kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhat6k és haszndlhatok, amennyiben azokat
élelmiszer-termeld dllatok takarmdnyozdsdra szanjdk.

(3) A mellékletben meghatdrozott anyagokat tartalmazé azon takarmdanykeverékek és takarmdny-alapanyagok,
amelyeket 2026. februdr 7. el6tt dllitottak el§ és cimkéztek a 2024. februdr 7. el6tt alkalmazandé szabédlyoknak
megfelelGen, a meglév készletek kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhatdk és haszndlhatok, amennyiben azokat nem
élelmiszer-termeld dllatok takarmdnyozdsdra szanjdk.

3. cikk
Hatilybalépés

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

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/261/oj
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2024. janudr 17-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/261/oj
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MELLEKLET

Az
adalékanyag
azonositd
szdma

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai
modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

. Legna-
Legkisebb
tartalom gyobb
tartalom

mg hatéanyag kg
12 %-os
nedvességtartalmi teljes
értékd takarmanyban

Egyéb rendelkezések

Az engedély
lejérta

Kategoria: érzékszervi tulajdonsigokat javit6 adalékanyagok. Funkciondlis csoport: aromaanyagok

2b347-e0

Feketebors
illéolaj

Az adalékanyag Osszetétele

A Piper nigrum L. termésébdl nyert
feketebors illoolaj

Folyékony forméban
A hatéanyag jellemzése

A Piper nigrum L. szdritott és zazott,

éretlen termésének
g6zdesztillicidjaval nyert feketebors
illéolaj, az  Eurépa  Tandcs

meghatdrozasa szerint (*).

Specifikaciok:

—  b-Kariofillén; 12-40 %

— Limonén: 7-20 %

- Szabinén (4(10)-tujén): 4-17 %
— a-Pinén (pin-2(3)-én): 2,5-16 %
—  Szafrol: < 0,0003 %

CAS-szam: 8006-82-4
FEMA-szam: 2845
CoE-szam: 347

Valamennyi
allatfaj

. Az adalékanyag el6keverék formajdban keveren-

dé bele a takarményba.

. Az adalékanyag és az elGkeverékek hasznalati

utasitasdban fel kell tiintetni a taroldsi feltételeket
és a hékezeléssel szembeni stabilitést.

. Az adalékanyag cimkéjén fel kell tiintetni a kovet-

kezd8ket:

,1 kg 12 %-os nedvességtartalmu teljes értékdi ta-

karmdny ajanlott legnagyobb hatéanyag-tartal-

ma:

- 5mgabrojlercsirkék és kevésbé jelentds hizo-
baromfi esetében,

— 7 mg a hiz6pulykék esetében,

- 8 mgatojé- és tenyészbaromfifajok esetében,

— 9,5 mg a malacok, a kevésbé jelentds sertés-
félékhez tartozé malacok és a kevésbé jelen-
t3s sertéstélék hizosertései esetében,

— 11,5 mg hizésertések esetében,

- 14 mg a kocdk esetében,

— 14 mg a tejel§ tehenek és kevésbé jelentds
tejel6 kérédzok esetében, a tejeld juhok és
kecskék kivételével,

— 20 mg a hizlalds céljabol nevelt kér6dzsk ese-
tében, a juhok és kecskék kivételével,

— 20 mg a juhok és kecskék esetében,

— 20 mg a lovak esetében,

— 8,5 mg a nyulak esetében,

— 20 mg a halak esetében,

2034. februdr 7.
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Analitikai médszer ()

A p-kariofillén fitokémiai marker
meghatdrozdsara: gazkromatografia

langionizacids detektdlassal
(GC-FID) (az ISO 3061 szabvany
alapjén)

— 20 mg a kutyak és macskak esetében,

- 5 mg a diszmadarak esetében,

- 5 mg az egyéb dllatfajok és -kategéridk eseté-
ben.”

4. Az el6keverék cimkéjén fel kell tintetni a hato-

anyag funkciondlis csoportjdt, azonosito szdmat,
megnevezését és hozzdadott mennyiségét,
amennyiben az elGkeverék cimkéjén szereplé fel-
haszndldsi mennyiség eredményeként a hatda-
nyag-tartalom meghaladnd a 3. pontban mega-
dott tartalmat.

. Az adalékanyag és az elGkeverékek felhasznal6ira

vonatkozéan a takarmdnyipari véllalkozdknak
munkafolyamatokat és szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk a hasznalatbdl fakad6 lehet-
séges kockdzatok kezelésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal és intézkedésekkel nem lehet kikii-
szobolni, akkor az adalékanyagot és az elGkeve-
rékeket egyéni 1égzésvéds, szemvéds és borvéds
eszkozokkel kell hasznalni.

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

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

SLU'T¥C0C “TTH
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Az
adalékanyag
azonositd
szama

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai
modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Fels6
korhatdr

. Legna-
Legkisebb
tartalom gyobb
tartalom

mg hatéanyag kg
12 %-os
nedvességtartalmi teljes
értékd takarmanyban

Egyéb rendelkezések

Az engedély
lejérta

Kategoria: érzékszervi tulajdonsdgokat javit6 adalékanyagok. Funkciondlis csoport: aromaanyagok

2b347-ex

Szuperkriti-
kus
feketebors-
kivonat

Az adalékanyag Gsszetétele

A Piper nigrum L. termésébdl nyert
szuperkritikus feketebors-kivonat

Folyékony formdban

A hatéanyag jellemzése

A Piper nigrum L. szdritott és zazott,
éretlen  termésébSl  (kiegészit§
oldészer ~ hozzdaddsa  nélkiil)
szuperkritikus szén-dioxid-
extrakciéval nyert szuperkritikus
feketebors-kivonat, az  Eurdpa
Tandcs meghatdrozasa szerint ().

Specifikdciok:

- B-Kariofillén: 8-30 %

— Limonén: 10-18 %

—  Szabinén (4(10)-tujén): 5-17 %
— a-Pinén (pin-2(3)-én): 7-18 %
- Szafrol: < 0,0003 %

CoE-szam: 347

Macskdk és
kutyak

. Az adalékanyag el6keverék formdjdban keveren-

dé bele a takarmanyba.

. Az adalékanyag és az el6keverékek haszndlati

utasitdsaban fel kell tiintetni a taroldsi feltételeket
és a h6kezeléssel szembeni stabilitdst.

. Az adalékanyag cimkéjén fel kell tiintetni a kovet-

kezGket:

,1 kg 12 %-os nedvességtartalmu teljes értékdi ta-
karmdny ajanlott legnagyobb hatéanyag-tartal-
ma: 1,5 mg a macskak és kutydk esetében.”

. Az el6keverék cimkéjén fel kell tiintetni a hatd-

anyag funkciondlis csoportjat, azonosité szamat,
megnevezését és  hozzdadott mennyiségét,
amennyiben az el6keverék cimkéjén szerepld fel-
hasznéldsi mennyiség eredményeként a hatda-
nyag-tartalom meghaladnd a 3. pontban mega-
dott tartalmat.

. Az adalékanyag és az el6keverékek felhaszndldira

vonatkozdéan a takarmdanyipari véllalkozdknak
munkafolyamatokat és szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk a hasznalatbdl fakad6 lehet-
séges kockdzatok kezelésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal vagy intézkedésekkel nem lehet
felszamolni, akkor az adalékanyagot és az elGke-
verékeket egyéni 1égzésvéds, szemvédé és borvé-
dé6 eszkozokkel kell hasznalni.

2034. februdr 7.
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Analitikai médszer ()

A p-kariofillén fitokémiai marker
meghatdrozdsara: gazkromatografia

langionizacids detektdlassal
(GC-FID) (az ISO 3061 szabvany
alapjén)

(") Natural sources of flavourings (Az izesit6k természetes forrdsai) — 2. sz. jelentés (2007).
(%) Az analitikai modszerek részletes leirsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhaté: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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Az
adalékanyag
azonositd
szama

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai
modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

. Legna-
Legkisebb
tartalom gyobb
tartalom

mg hatéanyag kg
12 %-os
nedvességtartalmi teljes
értékd takarmanyban

Egyéb rendelkezések

Az engedély
lejérta

Kategoria: érzékszervi tulajdonsdgokat javit6 adalékanyagok. Funkciondlis csoport: aromaanyagok

2b347- vagy

Fekete bors
oleorezin

Az adalékanyag Gsszetétele

A Piper nigrum L. termésébdl nyert
feketebors oleorezin készitmény
Folyékony forméban

A hatéanyag jellemzése

A Piper nigrum L. szdritott, éretlen

termésébSl  szerves  olddszeres
extrakcioval  nyert  feketebors
oleorezin, az Eurépa  Tandcs
meghatarozasa szerint (').
Specifikdciok:

— Piperin: 20-50 %

- Szafrol: < 0,0003 %

CAS-szam: 84929-41-9
FEMA-szam: 2846

CoE-szdm: 347

Analitikai mddszer ()

A piperin  fitokémiai  marker
meghatdrozdsara: nagy
teljesitmény folyadékkromatografia
fotometrids meghatdrozdssal

(HPLC-UV) az ISO 11027 szabvany
alapjan.

Valamennyi
allatfaj

. Az adalékanyag el6keverék formdajdban keveren-

dé bele a takarmanyba.

. Az adalékanyag és az el6keverékek haszndlati

utasitdsaban fel kell tiintetni a taroldsi feltételeket
és a h6kezeléssel szembeni stabilitdst.

. Az adalékanyag cimkéjén fel kell tiintetni a kovet-

kezgket:
,1 kg 12 %-os nedvességtartalmu teljes értékdi ta-
karmdny ajdnlott legnagyobb hatéanyag-tartal-

ma:

”

1 mg brojlercsirkék és kevésbé jelents hizo6-
baromlfifajok esetében,

1,3 mg a hiz6pulykék esetében,

1,4 mg a tojo- és tenyészbaromfifajok eseté-
ben,

1,7 mg a malacok, a kevésbé jelentGs sertés-
félékhez tartozé malacok és a kevésbé jelen-
t6Gs sertésfélék hizosertései esetében,

2 mg a hizésertések esetében,

2,5 mg a kocdk esetében,

2,4 mg a tejelS tehenek és kevésbé jelentds
tejel6 kér6dzék esetében, a tejel§ juhok és
kecskék kivételével,

12,5 mg a hizdéborjak esetében,

11,5 mg a hizlalds céljabol nevelt kérédzék
esetében, a juhok és kecskék kivételével,

11,5 mg a juhok és kecskék esetében,

11,5 mg a lovak esetében,

1,5 mg a nyulak esetében,

2034. februdr 7.
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— 13,5 mgalazacfélék és kevésbé jelentds uszo-
nyos halak esetében,

— 51,5 mg a diszhalak esetében,

- 14 mg a kutydk esetében,

— 3,8 mg a macskdk esetében,

- 1 mg a diszmadarak esetében,

— 1 mgazegyéb dllatfajok vagy -kategéridk ese-
tében”.

. Az el6keverék cimkéjén fel kell tiintetni a hatd-

anyag funkciondlis csoportjat, azonosit6 szamat,
megnevezését és  hozzdadott mennyiségét,
amennyiben az el6keverék cimkéjén szerepl§ fel-
hasznaldsi mennyiség eredményeként a hatda-
nyag-tartalom meghaladnd a 3. pontban mega-
dott tartalmat.

. Az adalékanyag és az el6keverékek felhaszndl6ira

vonatkozéan a takarmanyipari véllalkozdoknak
munkafolyamatokat és szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk a hasznalatbdl fakad6 lehet-
séges kockdzatok kezelésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal vagy intézkedésekkel nem lehet
felszdmolni, akkor az adalékanyagot és az elGke-
verékeket egyéni 1égzésvédd, szemvéds és brvé-
d6 eszkozokkel kell hasznalni.

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

(%) Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjdn 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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