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A BIZOTTSAG (EU) 2021/344 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. februdr 25.)

a szorbitin-monolaurét valamennyi dllatfaj takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
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 megaddsdnak feltételeirsl és az engedélyezési eljarasokrdl. Az emlitett rendelet 10. cikke el6irja
a 70/524/EGK tandcsi irdnyelv (%) alapjan engedélyezett adalékanyagok Gjraértékelését.

(2) A szorbitin-monolaurdt valamennyi allatfaj takarmdany-adalékanyagaként val6 felhaszndldsdt hatdrozatlan idére
engedélyezték a 70/524/EGK irdnyelvnek megfelelSen. Az emlitett adalékanyagot ezt kovetSen az 1831/2003/EK
rendelet 10. cikkének (1) bekezdése szerint meglévs termékként felvették a takarmdny-adalékanyagok
nyilvantartasiba.

(3) Az 1831/2003EK rendelet 7. cikkével Gsszefiiggésben értelmezett 10. cikke (2) bekezdésének megfelelSen kérelmet
nydjtottak be a szorbitdn-monolaurdt valamennyi dllatfaj takarmany-adalékanyagaként torténd wjraértékelésére
vonatkozdan.

(4) A kérelmez6 az adalékanyagnak a ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba, valamint az
semulgedldszerek” funkciondlis csoportba valé besoroldsat kérte. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK
rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(5) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hat6sdg (a tovdbbiakban: Hatésdg) 2019. februdr 27-i () és 2020. méjus 25-i (%)
véleményében megdllapitotta, hogy a javasolt haszndlati feltételek mellett a szorbitdn-monolauréttartalma
készitmény nincs kdros hatdssal sem az dllatok egészségére, sem a fogyasztok biztonsdgdra, sem pedig a
kornyezetre. A Hatbsdg tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyag bér- és szemirritdlé hatdsa. A
Bizottsdg ezért gy véli, hogy megfelel§ Gvintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, kilondsen az
adalékanyag felhaszndldira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében. A Hatdsdg ezenkivill megéllapitotta,
hogy mivel a szorbitdn-monolaurdt emulgedl6 funkciéval rendelkezd élelmiszer-adalékanyagként engedélyezett, a
takarmdnyban torténd felhaszndldsa mogott meghizodé technolédgiai hatdsra észszerien szdmitani lehet. A
Hatésdg Ggy itélte meg, hogy nem szikséges a forgalomba hozatalt kovet§ egyedi nyomonkovetési elGirdsokat
elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium altal
benytjtott, a takarmanyban 1év8 takarmdny-adalékanyagra alkalmazott analitikai mdodszerekrdl sz616 jelentést.

(6) A szorbitdin-monolaurat értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési
feltételek teljestilnek. Ennek megfelelSen a szorbitdn-monolaurét hasznélatit engedélyezni kell.

(7)  mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja a szorbitin-monolaurdtra vonatkoz6 engedélyezési feltételek
modositdsinak azonnali alkalmazdsat, dtmeneti idGszakot kell biztositani az érdekelt felek szdmadra, hogy felkésziil-
hessenek az engedélyezésb6l ad6dé 4j kovetelmények teljesitésére.

(8) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,
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() HLL 268.,2003.10.18., 29. o.

() ATandcs 70/524/EGK irdnyelve (1970. november 23.) a takarmdny-adalékanyagokrél (HL L 270., 1970.12.14., 1. 0.).
() EFSA Journal 2019;17(3):5651.

(*) EFSA Journal 2020;18(6):6162.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

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

funkciondlis csoportba tartozé adalékanyag takarmdny-adalékanyagként torténd hasznélata a mellékletben meghatérozott
feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk
Atmeneti intézkedések

(I) A mellékletben szerepld adalékanyag és az azt tartalmazé elGkeverékek, amelyeket 2021. szeptember 18. el6tt
allitottak el§ és cimkéztek fel a 2021. marcius 18. el6tt alkalmazandé szabdlyoknak megfelelGen, a meglévs készletek
kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhatdk és haszndlhatok.
(2) A mellékletben meghatdrozott adalékanyagot tartalmazé azon takarmdnykeverékek és takarmdny-alapanyagok,
amelyeket 2022. marcius 18. el6tt allitottak el§ és cimkéztek fel a 2021. mércius 18. el8tt alkalmazandé szabdlyoknak
megfelelGen, a meglévd készletek kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhaték és haszndlhaték, amennyiben azokat
élelmiszer-termeld allatok takarmdnyozasara szdnjak.
(3) A mellékletben meghatdrozott adalékanyagot tartalmazé azon takarmdanykeverékek és takarmdny-alapanyagok,
amelyeket 2023. marcius 18. el6tt allitottak el§ és cimkéztek fel a 2021. mércius 18. elStt alkalmazandé szabdlyoknak

megfelelGen, a megléve készletek kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhat6k és hasznalhatok, amennyiben azokat nem
élelmiszer-termeld dllatok takarmdnyozdsara szanjdk.

3. cikk
Hatdlybalépés

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

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

Kelt Briisszelben, 2021. februdr 25-én.

a Bizottsdg részérdl
az elndk
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Legkisebb | Legnagyobb
Az ) ) tartalom tartalom
adalékanyag ) Osszetétel, kémiai képlet, leirds, Allatfaj vagy Maximalis ) . e i
azonositd Adalékanyag analitikai modszer -kategdria életkor | mg adalékanyag/kg 12 %-os Egyéb rendelkezések Az engedély lejdrta
szama nedvességtartalmd teljes
értékd takarmdanyban
Kategoria: technoldgiai adalékanyagok. Funkcionilis csoport: emulgedlészerek
1c493 Szorbitdn- Az adalékanyag Gsszetétele Valamennyi - - 85 . Az adalékanyag és az elGkeverékek | 2031. mdrcius 18.
monolaurét allatfaj haszndlati  utasitisiban fel kel

Szorbitdn-monolauratot
tartalmazd készitmény, amely tobb
mint 95 % szorbit-, szorbitdn- és
izoszorbid-észterek keverékét
tartalmazza, k6kuszdibolajbdl
szdrmazd zsirsavakkal észterezve.

Folyékony formdban

A hatdanyag jellemzése
Szorbitan-monolaurat
CAS-szdm: 1338-39-2
Ci15H3,04

Analitikai médszer ()

A takarmdny-adalékanyag

szorbitdn-monolaurat-

tartalmdnak jellemzésére:

- A FAO JECFA ,Szorbitin-
monolaurdt” monografidja

tiintetni a tdroldsi feltételeket és a
hékezeléssel szembeni stabilitast.

. Az adalékanyag és az el6keverékek

felhasznalbira vonatkozdan a
takarmdnyipari véllalkozdknak
munkafolyamatokat és  szervezeti
intézkedéseket kell meghatdrozniuk a
haszndlatbol ~ fakadé  lehetséges
kockdzatok  kezelésére. Ha a
kockdzatokat e folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni ~ vagy ~ minimélisra
csokkenteni, akkor az adalékanyagot
és az  elGkeverékeket  egyéni
védGeszkozzel kell haszndlni.

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