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A BIZOTTSAG (EU) 2020/1399 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2020. oktéber 5.)

a butildlt hidroxianizol macskidkon kiviil valamennyi dllatfaj takarmany-adalékanyagaként torténd
engedélyezésérél

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhasznalt 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 engedélyezésérdl, az
engedély megaddsdnak feltételeirdl és az engedélyezési eljardsokrol. Az emlitett rendelet 10. cikke elSirja a 70/524/
EGK tandcsi irdnyelv () alapjin engedélyezett adalékanyagok djraértékelését.

(2) A butildlt hidroxianizol valamennyi éllatfaj takarmdny-adalékanyagaként val6 felhasznaldsdt hatdrozatlan iddre
engedélyezték a 70/524/EGK irdnyelvnek megfelelSen. Az emlitett adalékanyagot ezt kovetSen az 1831/2003/EK
rendelet 10. cikke (1) bekezdése szerint meglévs termékként felvették a takarmdny-adalékanyagok kozosségi
nyilvantartasaba.

(3) Az 1831/2003EK rendelet 7. cikkével 6sszefiiggésben értelmezett 10. cikke (2) bekezdésének megfelelSen kérelmet
nydjtottak be a butildlt hidroxianizol valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd wjraértékelésére
vonatkozoan. A kérelmezd késébb visszavonta a macskdkra vonatkozdan kért alkalmazast.

(4) A kérelmez8 az adalékanyagnak az ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,antioxiddnsok”
funkcionalis  csoportba  val6  besoroldsit  kérte. A kérelemhez  csatoltdk az  1831/2003/
EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében elGirt adatokat és dokumentumokat.

(5) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovdbbiakban: Hatésdg) 2018. mércius 6-i (°) és 2019. november 12-i ()
véleményében megdllapitotta, hogy a butildlt hidroxianizol a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett nincs kdros
hatdssal sem az allati egészségre, sem a fogyaszt6i biztonsdgra, sem pedig a kornyezetre. Arra a kovetkeztetésre
jutott tovabbd, hogy az adalékanyag bér- és szemirritdlonak, valamint potencidlis bérszenzibilizal6nak tekintendd.
A Bizottsdg ezért ugy véli, hogy megfelel6 6vintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, kiilondsen az
adalékanyag felhasznaléira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében. A Hatdsdg megdllapitotta ezenfeliil,
hogy mivel a butildlt hidroxianizolnak mint antioxidansnak élelmiszerekben valé felhaszndldsa hasonld
felhasznaldsi szinteken engedélyezett, a butildlt hidroxianizol antioxidansként valé felhaszndldsdnak hatékonysdgat a
takarmdnyok tekintetében nem sziikséges mds médon bizonyitani. A Hatdsdg ugy itélte meg, hogy nem sziikséges a
forgalomba hozatalt kovet8 egyedi nyomonkovetési elSirdsokat elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabbd az 1831/
2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium éltal benydjtott, a takarmdnyban taldlhat6 takarmany-
adalékanyagokra vonatkozé analitikai mddszerekrdl sz6l16 jelentést.

(6) A butildlt hidroxianizol értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési
feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelden a butildlt hidroxianizol felhaszndldsit az e rendelet mellékletében
meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

(7)  Mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja a butildlt hidroxianizolra vonatkoz6 engedélyezési feltételek
modositdsinak azonnali alkalmazdsat, dtmeneti id8szakot kell biztositani az érdekelt felek szdmadra, hogy felkésziil-
hessenek az engedélyezésbdl ad6dé 4j kovetelmények teljesitésére.

(8) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban 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 2018; 16(3):5215.

(*) EFSA Journal 2019;17(12):5913.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

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

csoportba tartozé anyag takarmany-adalékanyagként torténd felhaszndldsa a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett
engedélyezett.

2. cikk
Atmeneti intézkedések

(1) A mellékletben meghatdrozott anyagok és az azokat tartalmazé el6keverékek, amelyeket 2021. dprilis 26. el6tt
allitottak el§ és cimkéztek fel a 2020. oktdber 26. el6tt alkalmazandé szabdlyoknak megfelelGen, a meglévs készletek
kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhatdk és felhaszndlhatok.

(2) A mellékletben meghatdrozott anyagokat tartalmazé azon takarmanykeverékek és takarmdny-alapanyagok,
amelyeket 2021. oktdber 26. elstt allitottak el§ és cimkéztek fel a 2020. oktdber 26. elStt alkalmazandé szabdlyoknak
megfelelGen, a meglévd készletek kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhaték és haszndlhaték, amennyiben azokat
élelmiszer-termeld allatok takarmdnyozasara szdnjak.

(3) A mellékletben meghatdrozott anyagokat tartalmazé azon takarmanykeverékek és takarmdny-alapanyagok,
amelyeket 2022. oktdber 26. el6tt allitottak el§ és cimkéztek fel a 2020. oktdber 26. elStt alkalmazandé szabdlyoknak

megfelelGen, a meglévg készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhaték és haszndlhat6k, amennyiben azokat
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, 2020. oktéber 5-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnék
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

. Legna-
Legklfebb gyobb
Az i tartalom | 2 rtalom
adalékanyag p P fx st . Allatfaj vagy | Maximalis ‘ ‘ Az engedély
azonosité Adalékanyag Kémiai képlet, leirds, analitikai médszer Lategéria életkor | mg hatéanyagfkg 12 %- Egyéb rendelkezések lejérta
szdma os nedvességtartalmd
teljes értékii
takarmédnyban
Kategoria: Technoldgiai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: antioxiddnsok.
1b320 | Butildlt hidroxianizol | Az adalékanyag dsszetétele A macskdkon - - 150 . Az adalékanyag és az el6keverék | 2030.10.26.

Butildlt hidroxianizol (BHA)
(298,5%)
Viaszos, szildrd formédban

A hatéanyag jellemzése

A kovetkez6kbdl 4116 keverék:

—  2-terc-butil-4-hidroxianizol

—  3-terc-butil-4-hidroxianizol (=85 %)
CAS-szam: 25013-16-5

Ci1H;60,

Analitikai médszer ()

A takarmdny-adalékanyagban taldlhaté BHA

mennyiségének meghatdrozdsara:

— Gdzkromatogréfia langionizdcids detek-
tdldssal (GC-FID) (FCC7 mobdszer)

Az el6keverékekben és a takarmanyokban

taldlhat6 BHA mennyiségének meghatdroz-

sra:

— Forditott fazisti, nagy teljesitményti folya-
dékkromatografia ultraibolya-diddaso-
ros detektéldssal (RP-HPLC-DAD,
285 nm)

kiviil vala-
mennyi allat-
faj

haszndlati utasitdsdban fel kell
tiintetni a taroldsi feltételeket.

. ABHA haszndlhat6 butillt hidro-

xitoluénnel (BHT) kombindlva
150 mg keverék/kg teljes értékd
takarmdny mennyiségig.

. Az adalékanyag és az elGkeveré-

kek felhaszndléira vonatkozdan
a takarmanyipari vallalkozoknak
munkafolyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatdroz-
niuk a hasznélatbdl fakadé lehet-
séges kockdzatok kezelésére. Ha a
kockdzatokat e folyamatokkal
vagy intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni vagy minimalisra
csokkenteni, akkor az adalékany-
agot és az el6keverékeket egyéni
védBeszkozokkel, tobbek kozott
védémaszkkal, védGszemiiveggel
és véddkesztytivel kell hasznélni.

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