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RENDELETEK

A BIZOTTSAG 651/2013/EU VI:ZGREHAJTASI RENDELETE

(2013. jdilius 9.)

az iiledékes

eredetli klinoptilolit valamennyi dllatfaj

s 7

takarmdny-adalékanyagaként t6rténd

engedélyezésérdl és az 1810/2005/EK rendelet modositdsarol

(EGT-vonatkozisi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurépai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel a takarmdnyozasi célra felhaszndlt adalékanyagokrol

sz016, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendeletre (1) és kiillonosen annak 9. cikke (2)
bekezdésére,

mivel:

1

Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdany-
adalékanyagok felhaszndldsdnak engedélyezésérél, vala-
mint az engedélyek megaddsdnak feltételeirSl és az enge-
délyezési eljardsokrdl. Az emlitett rendelet 10. cikke
el6irja a 70/524/EGK tandcsi irdnyelv (%) alapjan engedé-
lyezett adalékanyagok djraértékelését.

Az 1810/2005/EK bizottsdgi rendelet (°) a 70/524/EGK
irdnyelvvel 6sszhangban idébeli korltozds nélkil enge-
délyezte az {iiledékes eredetii klinoptilolit takarmé-
nyokban valé alkalmazdsit a hizésertések, hizdcsirkék,
hizépulykak, szarvasmarhdk és lazacok esetében. Az
emlitett adalékanyagot ezt kovetGen az 1831/2003/EK
rendelet 10. cikkének (1) bekezdése szerint meglévd
termékként felvették a takarmdny-adalékanyagok nyilvan-
tartdsdba.

Az 1831/2003[EK rendelet 7. cikkével osszefiiggésben
értelmezett  10. cikke (2) bekezdésének megfelelGen
kérelmet nydjtottak be az iiledékes eredetdi klinoptilolit
hizésertések, hizocsirkék, hizépulykdk, szarvasmarhdk és
lazacok takarmdny-adalékanyagaként val6 djraértékelése
irdnt, valamint — az emlitett rendelet 7. cikkének megfele-
16en — valamennyi allatfaj esetében valé j alkalmazd-
sanak engedélyezése irdnt, kérelmezve, hogy az adalék-
anyagot a ,technoldgiai adalékanyagok” kategéridba
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soroljdk. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK
rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el&irt adatokat és
dokumentumokat.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatdsig (a tovébbiak-
ban: Hat6sdg) 2012. december 12-i véleményében (*)
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a javasolt feltételek
mellett az {iledékes eredeti klinoptilolit nincs karos
hatdssal az allatok egészségére és a kornyezetre, és a
fogyasztok védelmét szolgdld, megfelelS biztonsagi intéz-
kedések mellett az emberi egészségre sem, valamint hogy
hatékonyan haszndlhaté pelletkoté és csomdsoddsgatld
anyagként a teljes értékd takarmdnyokban 10 000 mg/kg
mennyiségben. A Hatdsdg szerint nem sziikséges a forga-
lomba hozatalt kovet6 nyomon kovetésre vonatkozd
kiilonleges feltételeket elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte
tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referen-
cialaboratérium dltal benydjtott, a takarmdnyban taldl-
hat6 takarmdny-adalékanyagra vonatkozé analitikai
modszerrdl szolo jelentést.

Az iledékes eredetti klinoptilolit értékelése azt mutatja,
hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el8irt enge-
délyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a
szoban forgd adalékanyag haszndlatit az e rendelet
mellékletében meghatarozottak szerint engedélyezni kell.

Mivel az 1831/2003/EK rendeletnek megfelel§ 0j enge-
dély megaddsara is sor keriil, az 1810/2005/EK rendeletet
ennek megfelel6en médositani szitkséges.

Mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja az enge-
délyezési feltételek azonnali modositdsdt, dtmeneti
idészakot kell biztositani az érdekelt felek szdmara,
hogy felkésziilhessenek az engedélyezésbdl adddd
kovetelmények teljesitésére.

Az e rendeletben elirt intézkedések osszhangban vannak
az Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsdg
véleményével,

() EFSA Journal 2013; 11(1):3039.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés

A mellékletben meghatarozott, a ,technolégiai adalékanyagok”
adalékanyag-kategoridba és a ,kotGanyagok”, valamint a ,csomoé-
soddsgdtlé anyagok” funkciondlis csoportjdba tartozd, iiledékes
eredetdi klinoptilolit takarmdny-adalékanyagként torténd haszna-
lata a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélye-
zett.

2. cikk
Az 1810/2005/EK rendelet médositisa

Az 1810/2005/EK rendelet II. mellékletében az iiledékes klinop-
tilolitra vonatkoz6 E 568 szdmi bejegyzést el kell hagyni.

3. cikk
Atmeneti rendelkezések

A mellékletben szerepld adalékanyag és az azt tartalmazé takar-
mdnyok, amelyeket 2014. janudr 30. el6tt dllitottak el§ és
cimkéztek fel a 2013. jalius 30. el6tt alkalmazandé szaba-
lyoknak megfelelGen, a meglévé készletek kimeriiléséig tovabbra
is forgalomba hozhatok és haszndlhatok.

4. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban torténd kihir-
detését kovet§ huszadik napon 1ép hatélyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2013. jalius 9-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



MELLEKLET

Minimdlis Maximélis tartalom
Az adalék- | Az engedély Allatfai va Fels§ tartalom Az engedély
anyag azono- | jogosultjdnak Adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai modszer ) vagy . Tovabbi rendelkezések érvényességének
A -kategoria korhatér . | ;
sitdszdma neve mg/kg, 12 %-os nedvességtartalmi vége
teljes értékd takarmédnyban
Kategéria: technoldgiai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: kotGanyagok
1g568 — Uledékes Az adalékanyag osszetétele Minden — — 10 000 . Biztonsdgi el6irds: az anyag | 2023. julius 30.
eredeti o o o allatfaj kezelésekor védémaszk, véds-
klinoptilolit Uledékes eredetif klinoptilolit = 80 % (por szemiiveg és véddkesztyd vise-
alakban). lése ajanlott.
A hatdanyag jellemzése . Az Osszes forrdsbol szdrmazd
Uledékes eredett Klinoptilolit (hidratlt dledékes eredetti Klinoptilolit
P . e by teljes mennyisége nem halad-
natrium-kalcium-aluminium-szilikdt) > 80 % hati
. L p atja meg a 10 000 mg-os
és agyagdsvanyok < 20 % (rost- és kvarc- maximalis szintet
mentes). ’
CAS-szam: 12173-10-3
Analitikai mddszer (1)
Az iiledékes eredetii klinoptilolit meghata-
rozésa a takarmdny-adalékanyagban: ront-
gendiffrakcié (XRD).
Kategéria: technoldgiai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: csomdsoddsgitlé anyagok
1g568 — Uledékes Az adalékanyag Osszetétele Minden — — 10 000 . Biztonsdgi elSirds: az anyag | 2023. jilius 30.
eredet( o o o allatfaj kezelésekor védémaszk, véds-
klinoptilolit Uledékes eredetif klinoptilolit = 80 % (por szemiiveg és védGkeszty( vise-

alakban).
A hatéanyag jellemzése

Uledékes eredeti klinoptilolit (hidratalt
natrium-kalcium-aluminium-szilikdt) > 80 %
és agyagdsvanyok < 20 % (rost- és kvarc-
mentes).

CAS-szam: 12173-10-3
Analitikai mddszer (1)

Az iiledékes eredetd klinoptilolit meghata-
rozésa a takarmdny-adalékanyagban: ront-
gendiffrakcié (XRD).

lése ajanlott.

. Az 0Osszes forrdsbdl szdrmazd

tiledékes eredetd klinoptilolit
teljes mennyisége nem halad-
hatja meg a 10 000 mg-os
maximalis szintet.

(") Az analitikai médszerek részletes lefrdsa a takarmany-adalékanyagok vizsgalatdra létrehozott eurdpai unios referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLS/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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