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a ndtrium-hidroxid macskdk, kutydk és diszhalak takarmdny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésének megdjitdsirol és a 161/2013/EU végrehajtisi rendelet hatilyon kiviil helyezésér6l

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozasi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmdnyokban torténd felhaszndldsinak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megadasanak vagy megujitdsanak feltételeirdl és eljardsairdl.

(2) A ndtrium-hidroxid macskdk, kutydk és diszhalak takarmdny-adalékanyagaként torténd felhaszndldsit
a 161/2013/EU bizottsigi végrehajtasi rendelet () engedélyezte 10 évre.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfelelSen kérelmet nydjtottak be a ndtrium-hidroxid
macskak, kutyak és diszhalak takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésének megujitdsa irdnt, kérelmezve
az adalékanyagnak a ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,savassagot szabdlyoz6 anyagok”
funkciondlis csoportba valé soroldsit. A kérelemhez csatoltdk az emlitett rendelet 14. cikkének (2) bekezdésében
el6irt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatdsig) 2023. szeptember 5-i véleményében (’)
megdllapitotta, hogy a ndtrium-hidroxid a jelenleg engedélyezett felhaszndlasi feltételek mellett tovabbra is
biztonsdgos a célfajok szdmdra, feltéve, hogy a takarmdnyban 1évé ndtrium igy kapott teljes koncentricibja
kovetkeztében nem borul fel a teljes elektrolit-egyensiily. A Hatdsdg megismételte azon kordbbi kovetkeztetését,
hogy az adalékanyag maré hatasti, tovabba jelezte, hogy nincs sziikség az adalékanyag hatdsossdganak értékelésére,
mivel az engedélyezés megujitdsa irdnti kérelem nem tartalmaz az eredeti engedélyezési feltételek olyan
modositdsara vagy kiegészitésére irdnyul6 javaslatot, amely hatdssal lenne az adalékanyag hatdsossdgdra.

(5) Az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium gy itélte meg, hogy a jelenlegi kérelemre is
érvényesek és alkalmazanddk azok a kovetkeztetések és ajanldsok, amelyeket a natrium-hidroxid mint takarmény-
adalékanyag vonatkozdsdban az annak kordbbi engedélyezésével Gsszefiiggésben alkalmazott analitikai mddszerrel
kapcsolatos értékelés sordn vontak le. A 378/2005/EK bizottsdgi rendelet () 5. cikke (4) bekezdése c) pontjdnak
megfelelGen ezért nincs szitkség a referencialaboratorium értékelési jelentésére.

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

() A Bizottsdg 161/2013/EU végrehajtdsi rendelete (2013. februdr 21.) a ndtrium-hidroxidbdl 4ll6 készitmény macskdk, kutydk és
diszhalak takarmdny-adalékanyagaként torténé felhaszndldsdnak engedélyezésérsl (HL L 49, 2013.2.22, 52. o,
ELL http://data.curopa.eu/elijreg_impl/2013/161/0j).

() EFSA Journal 2023;21(9):8249.

() A Bizottsdg 378/2005/EK rendelete (2005. mdrcius 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. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).
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(6) A fentiek alapjan a Bizottsdg ugy itéli meg, hogy a natrium-hidroxid megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében
el6irt feltételeknek. Ennek megfelelGen a szoban forg6 adalékanyagra megadott engedélyt meg kell djitani. Ezenfeliil
a Bizottsdg gy véli, hogy megfelels 6vintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndloinak egészségére
gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében. Ezek az 6vintézkedések nem sérthetik az unids jog szerinti egyéb
munkavallali biztonsdgi kovetelményeket.

(7) A natrium-hidroxid  takarmdny-adalékanyagként val6  engedélyezésének  megujitdisa  kovetkeztében
a 161/2013/EU végrehajtasi rendeletet ennek megfelelGen hatalyon kiviil kell helyezni.

(8)  Mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja a natrium-hidroxid engedélyezési feltételeire vonatkozé maédositdsok
azonnali alkalmazasit, helyénval6 dtmeneti id8szakot biztositani az érdekelt felek szdmadra, hogy felkésziilhessenek
az engedély megtijitdsdbol adodo 1j kovetelmények teljesitésére.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az engedély meggjitisa

A mellékletben meghatérozott, a ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,savassigot szabilyozd
anyagok” funkciondlis csoportba tartozé anyagra megadott engedély a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett
megUjitasra keriil.

2. cikk

A 161/2013/EU végrehajtisi rendelet hatdlyon kiviil helyezése

A 161/2013/EU végrehajtdsi rendelet hatalydt veszti.

3. cikk

Atmeneti intézkedések

(1) A mellékletben meghatdrozott anyag és az azt tartalmazé elSkeverékek, amelyeket 2024. november 15. el6tt
dllitottak el§ és cimkéztek a 2024. méjus 15. el6tt alkalmazandd szabilyoknak megfelelSen, a meglévd készletek
kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhat6k és felhaszndlhatok.

(2) A mellékletben meghatirozott anyagot tartalmazé takarmdanykeverékek és takarmdny-alapanyagok, amelyeket
2026. majus 15. el6tt dllitottak el§ és cimkéztek fel a 2024. mdjus 15. el6tt alkalmazandé szabalyoknak megfelelGen, a
meglévd készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhat6k és hasznalhatok.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1193/oj
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4. 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, 2024. dprilis 24-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1193/oj
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MELLEKLET

A
takarmdny-
adaléka-
nyag
azonositd
szama

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, lefrds, analitikai
modszer

Allatfaj

vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

Legkisebb

tartalom

Legnagyobb
tartalom

mg/kg 12 %-os
nedvességtartalma teljes értékd
takarmdnyban

Egyéb rendelkezések

Az engedély
lejarta

Kategéria: technoldgiai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: savassigot szabilyozé anyagok.

1j524

Nétrium-hidroxid

Az adalékanyag Gsszetétele
Natrium-hidroxid, 50 % m/m

(vizes oldat)

A hatdanyag jellemzése

A nétrium-hidroxid a teljes lugtarta-
lom > 98,0 %-a (NaOH-ként
kiszdmitva)

NaOH, CAS-szam: 1310-73-2

Kémiai szintézissel elGéllitva

Analitikai mddszer ()

A ndtrium-hidroxid meghatdrozdsa a
takarmdny-adalékanyagban: Titrimet-
ria — FAO JECFA Combined Compen-
dium for Food Additive Specifications,
,sodium hydroxide” cimf, 1. sz.
monografia (2006).

Macskék,
kutyak és
diszhalak

Az adalékanyag és az eld-
keverékek hasznélati uta-
sitdsdban fel kell tiintetni a
kovetkezSket:

,A takarmdanyban 1év§
nétrium igy kapott teljes
koncentrécidja kovetkez-
tében nem borulhat fel a
teljes elektrolit-egyenstily.”
Az adalékanyag és az elg-
keverékek felhaszndléira
vonatkozdan a takar-
manyipari véllalkozéknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatarozniuk a
hasznélatbdl fakadé lehet-
séges kockdzatok kezelé-
sére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal vagy intéz-
kedésekkel nem lehet ki-
kiiszobolni, akkor az ada-
lékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
bérvéds eszkozokkel,
szemvédével és 1égzésvéds
eszkozokkel kell hasznélni.

2034. méjus 15.

(") 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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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu.
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