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A BIZOTTSAG (EU) 2015/264 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2015. februér 18.)

a neoheszperidin-dihidro-kalkon juhok, halak, kutydk, borjak és bizonyos sertésfajtik takarmany-
adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsa szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é mikodésérdl sz6l6 szerz8désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhasznalt adalékanyagokrdl sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003[EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmanyokban torténé felhasznaldsanak engedélye-
z€sér6l, az engedély megaddsinak feltételeir6l és az engedélyezési eljardsokrol. A 10. cikk elSirja a
70/524/EGK tandcsi irdnyelv (%) szerinti takarmédny-adalékanyagok Gjraértékelését.

(2) A neoheszperidin-dihidro-kalkon takarmany-adalékanyagként val6 felhaszndldsit — a 70/524/EGK irdnyelvnek
megfelel6en — idébeli megkotés nélkiil engedélyezték a malacok, kutydk, borjak és juhfélék tekintetében. Az
emlitett anyagot ezt kovetden — az 1831/2003/EK rendelet 10. cikke (1) bekezdésének megfelelSen — mint
meglévé terméket felvették a takarmany-adalékanyagok 1831/2003/EK rendelet 17. cikkével 1étrehozott nyilvan-
tartdsdba. Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkével Osszefiiggésben értelmezett 10. cikke (2) bekezdésének
megfeleléen kérelmet nydjtottak be a neoheszperidin-dihidro-kalkon szopds- és elvélasztott malacok,
hizésertések, tenyész- és hizéborjak, juhok, valamint kutydk takarmany-adalékanyagaként torténd djraértékelésére
vonatkozoan. Ezenkivill az emlitett rendelet 7. cikkének megfeleléen kérelmet nydjtottak be arra vonatkozoéan,
hogy a neoheszperidin-dihidro-kalkon a széban forgd dllatfajok és- csoportok esetében ivévizen keresztiil is
felhaszndlhat6 legyen, tovdbba kérelmezték a halak esetében torténd j felhasznaldsat. A kérelmez8 a szdban
forgd adalékanyagnak az ,érzékszervi tulajdonsdgokat javit6 adalékanyagok” kategéridba vald besoroldsat kérte. A
kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumen-
tumokat.

(3) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatdsig (a tovébbiakban: a Hat6sdg) 2011. november 15-i véleményében (°)
megallapitotta, hogy a neoheszperidin-dihidro-kalkon a halak kivételével valamennyi érintett faj takarmdnydra
vonatkozé javasolt felhaszndldsi feltételek mellett nincs kdros hatdssal sem az dllati és emberi egészségre, sem
pedig a kornyezetre. A Hatsdg 2014. dprilis 9-i véleményében (*) megdllapitotta tovabbd, hogy a neoheszperidin-
dihidro-kalkon halak takarmany-adalékanyagaként torténé felhasznaldsa nincs kdros hatdssal sem az dllati és
emberi egészségre, sem a kornyezetre. A Hatbsdg azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a hatékonysdg tovabbi
bizonyitdsdra nincs sziikség, mivel ez az adalékanyag a takarmdnyokban ugyanazt a szerepet tolti be, mint az
élelmiszerekben. A Hatdsdg szerint nem sziikséges elrendelni a forgalomba hozatalt kovetS egyedi nyomonko-
vetési el6irdsokat. A hatdsdg ellendrizte tovdbbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium
altal benytjtott, a takarmdnyban 1év8 takarmdny-adalékanyagokra alkalmazott analitikai moddszerrél sz6l6
jelentést.

(4) Az értékelés azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében elirt engedélyezési feltételek teljesiilnek.
Ennek megfelelGen a szdban forgd anyag hasznilatdt az e rendelet mellékletében meghatirozottak szerint
engedélyezni kell.

(5)  Mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja az engedélyezési feltételek modositdsdnak azonnali alkalmazdsdt,
dtmeneti idGszakot kell biztositani az érdekelt felek szdmadra, hogy felkésziilhessenek az engedélyezésbdl adddé dj
kovetelmények teljesitésére.

(6) Az e rendeletben elirt intézkedések osszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsaganak véleményével,

1

() HLL 268.,2003.10.18., 29. 0.

() ATandcs 1970. november 23-i 70/524/EGK irdnyelve a takarmany-adalékanyagokrél (HLL 270.,1970.12.14., 1. 0.).
(*) EFSA Journal 2011;9(12):2444.

(*) EFSAJournal 2014;12(5):3669.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, az ,érzékszervi tulajdonsdgokat javité adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az
,aromaanyagok” funkciondlis csoportba tartozé anyag takarmdny-adalékanyagként torténd haszndlata a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

A mellékletben szerepl anyag és az azt tartalmazé elGkeverékek, amelyeket 2015. szeptember 11. el6tt allitottak el6 és
cimkéztek fel a 2015. mdrcius 11. el8tt alkalmazand6 szabdlyoknak megfelelSen, a meglévd készletek kimeriiléséig
tovébbra is forgalomba hozhatdk és hasznédlhaték, amennyiben e készletek célfajai sertések, borjak, juhok és kutydk.

Azon Osszetett takarmdnyok és a széban forgé anyagot tartalmazé takarmdny-alapanyagok, amelyeket 2015.
szeptember 11. el6tt édllitottak el§ és cimkéztek fel a 2015. marcius 11. el6tt alkalmazandé szabdlyoknak megfelelGen, a
meglévg készletek kimeriiléséig tovébbra is forgalomba hozhaték és hasznalhaték, amennyiben e készleteket célfajai
sertések, borjak és juhok.

Azon takarmdnykeverékek és a széban forg6 anyagot tartalmazé takarmdny-alapanyagok, amelyeket 2017. mdrcius 11.
el6tt allitottak el6 és cimkéztek fel a 2015. marcius 11. el6tt alkalmazand6 szabdlyoknak megfelelen, a meglévd
készletek kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhatdk és haszndlhatok, amennyiben e készletek célfaja a kutya.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentiil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2015. februar 18-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET

Legkisebb Legnagyobb
Az adalék- Az engedély . ) tartalom tartalom
anyag jogosultjgnak | Adalékanyag Osszetétel, kémiai lféplet, leirds, analitikai Allatfaj vagy Mfaximélis - - Tovébbi rendelkezések Az epgedély
azonosité neve modszer -kategéria életkor mg hatbanyag/kg 12 %-os lejarta
szdma nedvességtartalmi teljes érték
takarmanyban
Kategoéria: érzékszervi tulajdonsdgokat javité adalékanyagok. Funkciondlis csoport: Aromaanyagok
2b959 — Neoheszpe- | Az adalékanyag Gsszetétele Malacok és — — 35 . Az adalékanyagok és 2025.
ridin-di- Neoheszperidin-dihidro-kalkon hizéserté- az el6keverék hasznd- | mdrcius11.
hidro-kal- p sek lati utasitdsdban fel
kon < 5 000 me/ke etanol kell tiintetni az el&irt
B glke Borjak — — 35 taroldsi  koriilménye-
A hatdanyag jellemzése ket.
o Juhok — — 35 ) . 16icds:
Neoheszperidin-dihidro-kalkon - Biztonsagi eloiras:
Halak o o 35 hasznélatkor véds-
C,H;05 maszk, védészemiiveg
Kutyak — — 35 és véddkesztyt viselése

CAS-szam: 20702-77-6
Neoheszperidin-dihidro-kalkon, szilard
forma, el@allitds kémiai szintézissel

Tisztasdgi kritériumok: Legaldbb 96 %
(szdritott anyagra).

Analitikai mddszerek ():

A takarmény-adalékanyagban el6fordul6
neoheszperidin-dihidro-kalkon ~meghata-
rozdsara: vékonyréteg-kromatogréfia, Eu-
répai Gyogyszerkonyv 6.0, 01/2008:1547
sz. modszer.

Az el6keverékekben és takarmanyokban
eléfordulé neoheszperidin-dihidro-kalkon
meghatdrozdsdra: diddasoros detektdldst
nagy teljesitmény(i folyadék-kromatogra-
fia.

kotelezd.

() Az analitikai mddszerek részletes lefrdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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