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A BIZOTTSAG (EU) 2024/3168 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2024. december 18.)

egy cink-L-szelenometionint tartalmazé készitmény valamennyi allatfaj takarmany-

adalékanyagaként torténd felhasznildsinak engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol 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 a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérél, az
engedély megaddsdnak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2)  ABizottsaghoz kérelmet nydjtottak be egy, az (EU) 2019/49 bizottsdgi végrehajtasi rendelettel engedélyezett (), cink
L-szelenometionint tartalmazé készitmény takarmdny-adalékanyagként valé engedélyezésére vonatkozd feltételek
modositdsa irdnt. E modositds a készitmény szeléntartalménak 2-46 g Se/kg-ra torténé novelésére vonatkozott.

(3) A Bizottsdg azonban gy véli, hogy ez a kérelem val6jdban egy dj, cink-L-szelenometionint tartalmazé készitményre
vonatkozik, amelynek szeléntartalma a 2-46 g Se/kg tartomdnyba esik. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK
rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat. A kérelemben az adalékanyagnak a
Jtapértékkel rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,nyomelemek vegyiiletei” funkciondlis
csoportba valé besoroldsat kérték.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovébbiakban: Hatésig) 2023. november 15-i véleményében ()
megdllapitotta, hogy a cink-L-szelenometionint tartalmazé, legaldibb 40 g/kg szeléntartalmi készitmény
biztonsdgos valamennyi dllatfajra, a fogyasztékra és a kornyezetre nézve, feltéve, hogy betartjdk a szelénkie-
gészit6kre vonatkozdan az Unidban engedélyezett maximalis szinteket (0,2 mg szerves szelén/kg teljes értékd
takarmdny, 0,5 mg szelén/kg teljes értékdi takarmdny). A Hat6sdg megjegyezte, hogy az értékelt adatok csak az
adalékanyag korlatozott szelénkoncentracié-tartomanyara (40-46 g Se/kg) vonatkoznak. Mivel az adalékanyag mds,
a 2-40 g Se/kg tartomdnyba es6 készitményeire vonatkozéan nem allt rendelkezésre informdcid, a Hatdsdg egy j
készitmény felvételének megfontoldsat javasolja a kovetkezd specifikdciokkal: legaldbb 40 g Se/kg és legfeljebb 46 g
Se/kg. A Hatdsdg ezen tdlmenden arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a készitmény nem szem- vagy bdrirritdld,
belélegezve kockdzatot jelent, ugyanakkor nem vonhaté le kovetkeztetés a b6rszenzibilizdlé hatdsdval kapcsolatban.
Mivel az adalékanyag felhasznaldsi feltételei megegyeznek az (EU) 2019/49 végrehajtdsi rendelettel madr
engedélyezett, cink-L-szelenometionint tartalmazé készitményre vonatkozé feltételekkel, a Hatdsag azt is
megdllapitotta, hogy a készitmény osszetétele nincs hatdssal az adalékanyag hatékonysdgdra. Ezenkiviil tigy vélte,
hogy a forgalomba hozatalt kovet8en kiilonleges nyomonkovetési kovetelményekre nincs sziikség.

() HLL 268, 2003.10.18, 29. 0.

? A Bizottsdg (EU) 2019/49 végrehajtdsi rendelete (2019. janudr 4.) a ndtrium-szelenit, a bevont, granuldlt ndtrium-szelenit és a cink-
L-szelenometionin valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (HL L 10., 2019.1.14., 2. o., ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2019/49/0j).

0) EFSA Journal. 2023;21:¢8459.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/3168/oj
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(5) Az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium tgy itélte meg, hogy az el6z8 értékelésben a cink-
L-szelenometionint tartalmazé készitményre vonatkozdan levont kovetkeztetések és ajanldsok a jelenlegi kérelemre
is érvényesek és alkalmazhaték. A 378/2005/EK bizottsagi rendelet (*) 5. cikke (4) bekezdése a) pontjanak
megfelelGen ezért nincs sziikség a referencialaboratérium értékelési jelentésére.

(6) A fentick alapjin a Bizottsdg tigy itéli meg, hogy a cink-L-szelenometionint tartalmazé készitmény, amelynek
szeléntartalma legaldbb 40 g Se/kg adalékanyag és legfeljebb 46 g Se/kg adalékanyag, megfelel az 1831/2003/EK
rendelet 5. cikkében el6irt feltételeknek. Ennek megfelelGen a készitmény haszndlatdt engedélyezni kell. Ezenfeliil a
Bizottsdg tgy véli, hogy megfelel§ 6vintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndldinak egészségére
gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, a ,tdpértékkel rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,nyomelemek

vegyiiletei” funkcionalis csoportba tartozd készitmény takarmany-adalékanyagként torténd felhaszndlasa a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk
Hatélybalépés

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

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

Kelt Briisszelben, 2024. december 18-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elndk
Ursula VON DER LEYEN

(*) A Bizottsdg 378/2005/EK rendelete (2005. madrcius 4.) a kozdsségi 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.euelijreg/2005/37 8/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/3168/oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj

(0/891¢[+zog/idurr Sa1/ijp[noedomna-erep//:dny 117

MELLEKLET
Legkisebb Legna-
{ tartalom gyobb
A takflrmény- Allatfaj Maximé- artalo tartalom
a(aizl)erlfgg}t’gg Adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai modszer -k‘::eggé- L l}i]s | Azelem (Se) mennyisége (mg/ Tovabbi rendelkezések Az engedély lejarta
szdma ria orhatar kg) a 12 %-os

nedvességtartalma teljes
értékd takarmadnyban

Kategoéria: tapértékkel rendelkez§ adalékanyagok. Funkcionilis csoport: nyomelemek vegyiiletei

3b818i

Cink-L-
szelenometionin

Az adalékanyag jellemzése

Cink-L-szelenometioninbdl all6 szilard
készitmény 40-46 g/kg szeléntartalommal

A hatéanyag jellemzése

Szerves szelén cink-L-szelenometionin
formdjdban

Kémiai képlet: CsH,,CINO,SeZn

Kristdlyos por a kovetkezSkkel:
— > 62 % L-szelenometionin;
— > 24,5 % szelén;

— >19 % cink; valamint

— > 20 % klorid.

Analitikai médszerek ()):

A takarmdny-adalékanyag szelenometionin-
tartalmanak meghatdrozdsara haszndlt
modszer:

— nagy teljesitmény
folyadékkromatografia fluoreszcencids
detektédldssal (HPLC-FLD)

A takarmdny-adalékanyag teljes
szeléntartalmanak meghatdrozdsara haszndlt
modszer:

— induktiv csatoldsi plazma
atomemisszios spektrometria (ICP-AES);
vagy

— induktiv csatoldst
tomegspektrometria (ICP/MS)

plazma

Vala-
mennyi

faj

- 0,50

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

Az adalékanyag
elékeverék forméjaban
keverend§ bele a
takarmdnyba.

Az adalékanyag és az
el6keverékek
felhasznalbira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
vallalkozdéknak
munkafolyamatokat és
szervezeti
intézkedéseket kell
meghatrozniuk a
hasznalatbél fakado
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockdzatokat e
folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem
lehet felszdmolni, akkor
az adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
védémaszkkal és
bérvéds eszkozokkel
kell hasznélni.

2035. januar 8.
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A takarmaény-
adalékanyag
azonositd
szdma

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai médszer

Allatfaj

vagy
-kateg6-
ria

Maxima-
lis
korhatdr

. Legna-
Legkisebb
tartalom gyobb
tartalom

Az elem (Se) mennyisége (mg/
kg) a 12 %-os
nedvességtartalma teljes
értékd takarmdnyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély lejarta

Kategoria: tipértékkel rendelkez§ adalékanyagok. Funkciondlis csoport: nyomelemek vegyiiletei

Az el8keverékek és a takarmanykeverékek
teljes szeléntartalmdnak meghatdrozésa
hasznélt médszer:

— hidrides atomabszorpcids spektrometria
(HGAAS) mikrohulldmd feltdrdst
kovetSen — EN 16159; vagy

— induktiv csatolast plazma
tomegspektrometria (ICP-MS) — EN
17053

A takarmany-adalékanyag teljes
cinktartalmdnak meghatdrozasara hasznalt
modszer:

— induktiv csatoldst plazma
atomemisszios spektrometria (ICP-AES)
—EN 15510; vagy

— induktiv csatoldsu plazma
atomemisszids spektrometria nyomds
alatt végzett feltdrést koveten (ICP-AES)
—EN 15621; vagy

— atomabszorpcids spektrometria (AAS) —
ISO 6869

Szerves szelénnel
torténd maximalis
kiegészités: 0,20 mg Se/
kg a 12 %-os
nedvességtartalmi teljes
értékd takarmdnyban.

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

NH

‘61°CT'¥C0T “1TH


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

	A Bizottság (EU) 2024/3168 végrehajtási rendelete (2024. december 18.) egy cink-L-szelenometionint tartalmazó készítmény valamennyi állatfaj takarmány-adalékanyagaként történő felhasználásának engedélyezéséről 
	MELLÉKLET 


