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A BIZOTTSAG (EU) 2024/2393 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2024. szeptember 9.)

a ndtrium-biszulfit engedélyezésének megiijitisirdl és ezen anyag bizonyos éllatfajok takarmdiny-

adalékanyagaként trténd 1j alkalmazdsainak engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsii széveg)

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

tekintettel a takarmdnyozdsi 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 torténé felhaszndldsinak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megaddsdnak vagy megtjitdsinak feltételeirdl és eljardsair6l.

(2) A natrium-biszulfat valamennyi allatfaj ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,tartdsitdszerek”
funkciondlis csoportba besorolt, valamint — a macskdk, nyércek, kedvtelésbdl tartott dllatok és mds nem élelmiszer-
termeld dllatok kivételével — valamennyi allatfaj ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a
,savassdgot szabdlyozé anyagok” funkciondlis csoportba besorolt takarmany-adalékanyagaként torténd
felhasznaldsat a 2015/1416/EU bizottsdgi végrehajtasi rendelet (}) engedélyezte 10 évre.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfelelSen kérelmet nydjtottak be a natrium-biszulfat
valamennyi szdrazfoldi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésének megujitsa irdnt, kérelmezve
az adalékanyagnak a ,technoldgiai adalékanyagok” kategéridba és a ,tartésitoszerek” funkciondlis csoportba vald
soroldsdt, valamint — a macskdk, nyércek, kedvtelésbél tartott dllatok és mds nem élelmiszer-termeld dllatok
kivételével — valamennyi szdrazfoldi allatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésének megtjitdsa
irdnt, kérelmezve az adalékanyagnak a ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,savassdgot
szabdlyoz6  anyagok”  funkciondlis = csoportba  val6  soroldsit. A  kérelemhez  csatoltdk
az 1831/2003/EK rendelet 14. cikkének (2) bekezdésében elSirt adatokat és dokumentumokat.
Az 1831/2003/EK rendelet 4. cikke (1) bekezdésének és 7. cikkének megfelelGen a kérelmezd a nétrium-biszulfat
valamennyi kedvtelésbdl tartott dllat és — a vizidllatok kivételével — mds, nem élelmiszer-termeld éllatok takarmany-
adalékanyagaként torténd 1 felhaszndldsainak engedélyezését is kérte, kérve, hogy az anyagot a ,technoldgiai
adalékanyagok” kategéridba, a ,savassagot szabdlyozd anyagok” funkciondlis csoportba, valamint az ,érzékszervi
tulajdonsdgokat javitd adalékanyagok” kategéridba és az ,aromaanyagok” funkciondlis csoportba soroljak. A
kérelemhez csatoltdk az 1831/2003EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdésig (a tovabbiakban: Hatésdg) 2024. februdr 1-jei véleményében ()
megallapitotta, hogy a natrium-biszulfdt a jelenlegi engedélyezési feltételek mellett tovabbra is biztonsdgos marad
valamennyi szdrazfoldi allatfaj, az adalékanyaggal taplalt dllatokbdl szdrmazé termékek fogyasztdi és a kornyezet
szdmdra, és hogy az adalékanyagnak mint savassigot szabdlyozé és érzékszervi tulajdonsdgokat javitd
adalékanyagnak a kedvtelésbdl tartott dllatok és — a vizidllatok kivételével — mds, nem élelmiszer-termel éllatok
esetében valé 4j alkalmazdsai valdszintileg nem jelentenek olyan kockdzatokat, amelyeket az el6z6 értékelés még
nem vizsgalt, ezért az Osszes szdrazfoldi dllatfajra, az adalékanyaggal taplalt dllatokbol szarmazd termékek
fogyasztoira és a kornyezetre ugyanazok a kovetkeztetések vonatkoznak. A Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott
tovabbd, hogy a ndtrium-biszulfit bér-, szem- és légutirritdls, tovabbd bér- és légzdszervi szenzibilizdlonak
tekintendd. Azt is jelezte, hogy az engedély megdjitdsival Osszefiiggésben nincs szitkség az adalékanyag
hatdsossdganak értékelésére, mivel a kérelem nem tartalmaz az eredeti engedélyezési feltételek olyan moédositasara

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

() A Bizottsdg (EU) 2015/1416 végrehajtdsi rendelete (2015. augusztus 20.) a ndtrium-biszulfit valamennyi éllatfaj takarmdny-
adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (HL L 220., 2015.8.21., 11. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1416/0j).

() EFSA Journal, 22(3), e8644.
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vagy kiegészitésére irdnyuld javaslatot, amely hatdssal lenne az adalékanyag hatdsossdgara. A Hatdsdg hozzatette,
hogy a ndtrium-biszulfitra vonatkozd, 2011. oktéber 13-i kordbbi véleményében () értékelt hatékonysdgi adatok
érvényesnek tekintenddk, és kiterjedhetnek az adalékanyagnak a kedvtelésbdl tartott dllatok és — a vizidllatok
kivételével — a nem élelmiszer-termel8 dllatok takarmanydban savassigot szabdlyozé anyagként és érzékszervi
tulajdonsdgokat javité adalékanyagként (aromaanyagként) torténd 1j felhaszndldsara. Ezért ugy itélte meg, hogy a
natrium-biszulfat hatékony lehet a széban forgd fajoknak és kategéridknak szant takarméanyokban.

(5) Az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium tigy itélte meg, hogy a jelenlegi kérelmekre is
érvényesek és alkalmazandok azok a kovetkeztetések és ajanldsok, amelyeket a ndtrium-biszulfit mint takarmany-
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 a) és
¢) pontjanak megfelelGen ezért nincs sziikség a referencialaboratérium értékelési jelentésére.

(6) A fentiek alapjdn a Bizottsdg ugy itéli meg, hogy a natrium-biszulfdt megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében
el6irt feltételeknek. Ennek megfelel@en az adalékanyagnak a vizidllatok kivételével valamennyi allatfaj ,technoldgiai
adalékanyagok” adalékanyag-kategoridba és a tartdsitészerek” funkciondlis csoportba besorolt, valamint — a
macskdk, nyéreek, kedvtelésbdl tartott dllatok és mds nem élelmiszer-termeld éllatok kivételével — valamennyi
allatfaj ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,savassdgot szabdlyozé anyagok” funkcionlis
csoportba besorolt takarmény-adalékanyagaként torténd felhasznaldsira megadott engedélyt meg kell djitani,
tovabbd valamennyi kedvtelésbdl tartott dllat és — a vizidllatok kivételével — mds, nem élelmiszer-termeld dllatok a
technoldgiai adalékanyagok” kategéridba, a ,savassagot szabdlyozé anyagok” funkciondlis csoportba, valamint az
Lerzékszervi tulajdonsdgokat javité adalékanyagok” kategéridba és az ,aromaanyagok” funkciondlis csoportba
besorolt takarmany-adalékanyagaként torténd 4j felhaszndldsdt engedélyezni kell. Ezenfelil a Bizottsdg tugy véli,
hogy megfelel§ 6vintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndldinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok
megelSzése érdekében. Ezek az dvintézkedések nem sérthetik az unids jog szerinti egyéb munkavdllaldi biztonsagi
kovetelményeket.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az engedély megdgjitisa

A mellékletben meghatdrozott, a ,technolégiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,tartdsitészerek” funkcionalis
csoportba tartozd, a vizidllatok kivételével valamennyi allatfaj takarmdnydban torténd felhasznédldsra, valamint a
technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,savassdgot szabdlyoz6 anyagok” funkciondlis csoportba
tartozé anyagnak a kedvtelésbdl tartott allatok és mds nem élelmiszer-termeld allatok kivételével a szdrazfoldi allatfajok
takarmdnydban torténd felhaszndldsdra vonatkozé engedély a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett megtjitdsra
keral.

2. cikk

Engedélyezés

A mellékletben meghatdrozott, a ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,savassagot szabdlyozd
anyagok” funkciondlis csoportba, illetve az ,érzékszervi tulajdonsigokat javité adalékanyagok” kategéridjaba és az
,aromaanyagok” funkciondlis csoportba tartozé anyag kedvtelésbdl tartott dllatok és — a vizidllatok kivételével — mds, nem
élelmiszer-termel6 allatok takarmany-adalékanyagaként torténé felhasznaldsa a mellékletben meghatarozott feltételek
mellett engedélyezett.

(*) EFSA Journal 2011;9(11):2415.

() 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 szabalyairdl (HL L 59., 2005.3.5., 8. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).
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3. cikk

Hatélyon kiviil helyezés

A 2015/1416[EU végrehajtdsi rendelet hatalyat veszti.

4. cikk
Hatélybalépés

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2024. szeptember 9-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2393/oj 3/6
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MELLEKLET

A Legkisebb Legnagyobb
takarmdny- tartalom tartalom
adaléka- . Osszetétel, kémiai képlet, leiras, Allatfaj vagy | Maximilis , . Az engedély
nyag Adalékanyag analitikai modszer -kategdria életkor mg adalékanyag/kg 12 %-os Egyéb rendelkezések lejérta
azonosité nedvességtartalma teljes érték
szdma takarmdnyban
Kategéria: technoldgiai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: tartésitészerek
1j514ii Natrium-biszulfdt Az adalékanyag Gsszetétele Valameny- - - 4000 Az  adalékanyag és  az | 2034. szep-
Nitrium-biszulfit: = 95.2 % nyidllatfaja el6keverékek haszndlati tember 30.
. . ' vizillatok, utasitdsaban fel kell tiintetni a
Nikkel: legfeljebb 1 mgkg macskak és taroldsi feltételeket és a
. ) nyércek hékezeléssel szembeni
A hatéanyag jellemzése kivételével stabilitdst.
Natrium-biszulfdt A natrium-biszulfit
Kémiai szintézissel elGéllitva Macskdk 20 000 Ossztartalma nem halad}hatl a
. . meg az egyes vonatkozd
Na: 19,15 % fajokra a teljes takarmdny
SO,: 80,01 % Nyérc 10 000 vonatkozdsaban megdllapitott

Kémiai képlet: NaHSO,
CAS-szam: 7681-38-1

Analitikai médszer (')

A takarmdny-adalékanyag nét-
rium-biszulfdt-tartalmanak meg-
hatarozdsdra:

Titrimetria — a Food Chemical
Codex natrium-hidrogén-szulfat-
rdl sz616 monogriéfidja (,Sodium
hydrogen sulfate”).

megengedett maximalis
szinteket.

Az  adalékanyag és az
el6keverékek felhasznédldira
vonatkozoan a
takarmdnyipari
véllalkozoknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a
haszndlatbdl fakad6 lehetséges
kockdzatok kezelésére. Ha a
kockazatokat e folyamatokkal
vagy intézkedésekkel nem
lehet kikiiszobolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
bérvéds eszkozokkel,
szemvédGvel és 1égzésvédd
eszkozokkel kell hasznélni.

(") 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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A Legkisebb Legnagyobb
takarmdny- ) tartalom tartalom
adaléka- , Osszetétel, kémiai képlet, leirds, Allatfaj vagy Maximalis , , Az engedély
nyag Adalékanyag analitikai modszer -kategéria életkor mg adalékanyag/kg 12 %-os Egyéb rendelkezések lejérta
azonosit6 nedvességtartalma teljes érték
szama takarmanyban
Kategoéria: technoldgiai adalékanyagok. Funkcionilis csoport: savassigot szabdlyoz6 anyagok.
1j514ii Nétrium-biszulfat Az adalékanyag Gsszetétele Valameny- - - 4000 Az  adalékanyag és az | 2034. szep-
Nitrium-biszulfit: > 95.2 % nyidllatfaja el6keverékek hasznalati tember 30.
. . , vizidllatok, utasitdsdban fel kell tiintetni a
Nikkel: legfeljebb 1 mg]kg macskdk és tarolasi feltételeket és a
) ‘ ) nyércek hékezeléssel szembeni
A hatdanyag jellemzése kivételével stabilitdst.
Natrium-biszulfat A nétrium-biszulfat
PR Py Ossztartalma nem haladhatja
Ker.mal 521r01tez1sse1 elééllitva Macskak 20000 meg az egyes vonatkozé
Na: 19,15 % fajokra a teljes takarmdny
SO,: 80,01 % - vonatkozasaban megdllapitott
Nyérc 10000 megengedett maximélis

Kémiai képlet: NaHSO,
CAS-szdm: 7681-38-1

Analitikai médszer (')

A takarmdny-adalékanyag nét-
rium-biszulfat-tartalminak meg-
hatdrozdsdra:

Titrimetria — a Food Chemical
Codex ndtrium-hidrogén-szulfat-
16l 52016 monografidja (,Sodium
hydrogen sulfate”).

szinteket.

Az  adalékanyag és az
el6keverékek felhaszndldira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
véllalkozoknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket kell
meghatrozniuk a
hasznalatbol fakado lehetséges
kockazatok kezelésére. Ha a
kockdzatokat e folyamatokkal
vagy intézkedésekkel nem
lehet kikiiszobolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
bérvéds eszkozokkel,
szemvéddvel és 1égzésvédd
eszkozokkel kell hasznélni.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjdn taldlhaté: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu.
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A Legkisebb Legnagyobb
takarmdny- ) tartalom tartalom
adaléka- , Osszetétel, kémiai képlet, leirds, Allatfaj vagy Maximalis , , Az engedély
nyag Adalékanyag analitikai modszer -kategéria életkor mg adalékanyag/kg 12 %-os Egyéb rendelkezésck lejérta
azonosit6 nedvességtartalma teljes érték
szdma takarmanyban

Kategoéria: érzékszervi tulajdonsdgokat javit6 adalékanyagok. Funkciondlis csoport: aromaanyagok

1j514ii Nétrium-biszulfat Az adalékanyag Gsszetétele Kedvtelés- | — - 4000 Az adalékanyag elSkeverék | 2034. szep-
Nitrium-biszulfit: = 95.2 % bél tartott formdjaban keverendd bele a tember 30.

a1 . ’ allatok és takarmdnyba.
Nikkel: legfeljebb 1 mglkg més nem Az adalékanyag és az el6keverék
. élelmiszer- hasznélati utasitdsaban fel kell
A hatdanyag jellemzése termeld tiintetni a tdroldsi feltételeket és a
Nitrium-biszulfat llatok a hékezeléssel szembeni
Kémiai szintézissel elGéllitva V121allatqk, stabilitést. - . .
. . a macskak A natrium-biszulfat
Na: 19,15 % ésanyércek ossztartalma nem haladhatja
S0O.4: 80,01 % kivételével meg az egyes vonatkozo fajokra
g az egy )
Kémiai képlet: NaHSO, . a teljes takarmdny
CAS-szdm: 7681-38-1 Macskik 20000 vonatkozdsdban megallapitott
' Nyércek 10 000 megengedett maximalis

Analitikai médszer (')

A takarmdny-adalékanyag nat-
rium-biszulft-tartalmanak meg-
hatdrozdsdra:

Titrimetria — a Food Chemical
Codex natrium-hidrogén-szulfat-
rél sz616 monogréfidja (,Sodium
hydrogen sulfate”).

szinteket.

Az adalékanyag és  az
el6keverékek felhasznéldira
vonatkozdan a takarmanyipari
vallalkozoknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a haszndlatb6l
fakado lehetséges kockazatok
kezelésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni b6rvédd
eszkozokkel, szemvéddvel és
1égzésvéd@ eszkozokkel kell
hasznélni.

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