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A BIZOTTSAG (EU) 2021/967 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. jiinius 16.)

a metionin-hidroxi-analég mangdnkeldtjdnak valamennyi dllatfaj takarmdiny-adalékanyagaként
torténd engedélyezésének megdjitisirol és a 350/2010/EU rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél

(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 eurépai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmdnyokban torténé felhasznédldsinak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megaddsinak vagy megtijitdsanak feltételeirdl és eljardsairdl.

(2) A metionin-hidroxi-analég mangdnkeldtjanak valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd
felhasznaldsat a 350/2010/EU bizottsagi rendelet (?) engedélyezte 10 évre.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfelelGen kérelmet nydjtottak be a metionin-hidroxi-
analég mangdnkeldtjdnak valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként valé engedélyezésének megujitdsdra a
Jtapértékkel rendelkezs adalékanyagok” adalékanyag-kategéridban. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/
EK rendelet 14. cikkének (2) bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eur6pai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sig (a tovabbiakban: Hat6sig) 2020. szeptember 30-i véleményében (°)
megdllapitotta, hogy a metionin-hidroxi-anal6g mangénkeldtja a javasolt felhasznéldsi feltételek mellett nincs kdros
hatdssal sem az allati egészségre, sem a fogyasztok biztonsdgra, sem pedig a kornyezetre. A Hatdsdg azt is
megdllapitotta, hogy az adalékanyag a belélegzésbdl fakadé kockdzatot jelent, valamint bérszenzibilizdl6 hatdst. A
Bizottsdg ezért gy véli, hogy megfelel§ ovintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, killonosen az
adalékanyag felhaszndléira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében. Az adalékanyag hatékonysdganak
bizonyitdsa — amely az eredeti engedélyezés alapjaul szolgalt — a megtjitdsi eljards sordn is felhaszndlhaté. A
Hatésdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium éltal benydjtott, a
takarmdnyban taldlhat takarmdny-adalékanyagra vonatkozé analitikai médszerrdl sz016 jelentést.

(5) A metionin-hidroxi-analég mangdnkeldtjanak értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében
el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a széban forgd adalékanyag engedélyét meg kell djitani.

(6) A metionin-hidroxi-analég mangdnkeldtjidnak takarmany-adalékanyagként valé engedélyezésének megtjitdsa
kovetkeztében a 350/2010/EU rendeletet hatdlyon kiviil kell helyezni.

(7)  Mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja a metionin-hidroxi-analég mangankeldtjidnak engedélyezési
feltételeire vonatkozé mddositdsok azonnali alkalmazdsit, helyénvalé dtmeneti idGszakot biztositani az érdekelt
felek szdmadra, hogy felkésziilhessenek az engedélyezés megtijitdsibol ad6dé 4j kovetelmények teljesitésére.

(8) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdganak véleményével,

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

() A Bizottsdg 350/2010/EU rendelete (2010. aprilis 23.) a metionin-hidroxi-analég mangdnkeldtjdnak valamennyi dllatfaj takarmdny-
adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (HL L 104., 2010.4.24., 34. 0.).

() EFSA Journal 2020; 18(11):6281.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A mellékletben meghatirozott, a ,tipértékkel rendelkezs adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,nyomelemek

vegyilletei” funkciondlis csoportba tartozé adalékanyagra megadott engedély a mellékletben meghatdrozott feltételek
mellett megujitsra keriil.

2. cikk

(I) A metionin-hidroxi-anal6g mangankelatja adalékanyag és az azt tartalmazé el6keverékek, amelyeket 2022. janudr 7.
el6tt allitottak el6 és cimkéztek fel a 2021. jalius 7. el6tt alkalmazandé szabalyoknak megfelelGen, a meglévg készletek
kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhat6k és felhaszndlhatok.

(2) A metionin-hidroxi-anal6g mangankeldtjat tartalmazé takarmdny-alapanyagok és takarmanykeverékek, amelyeket
2022. julius 7. elétt allitottak el8 és cimkéztek a 2021. jalius 7. el6tt alkalmazandé szabélyoknak megfelelGen, a meglévd
készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhaték és felhaszndlhatok, amennyiben azokat élelmiszer-termeld dllatok
takarmdnyozdsara szanjak.

(3) A metionin-hidroxi-analég mangénkeldtjit tartalmazé takarmdny-alapanyagok és takarmanykeverékek, amelyeket
2023. jalius 7. el6tt dllitottak el§ és cimkéztek a 2021. jalius 7. el6tt alkalmazandé szabdlyoknak megfelelGen, a meglévs

készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhat6k és felhaszndlhatok, amennyiben azokat nem élelmiszer-termeld
allatok takarmanyozdsara szanjak.

3. cikk

A 350/2010/EU rendelet hatdlydt veszti.

4. cikk

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentiil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2021. jiinius 16-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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Legki-
Az sebb Legnagyobb
Az 631%6- Allatha Maxi- | tarta- tartalom
adalékanyag | . cly , Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai attaj malis lom . . , .
azonosits | 1089 Adalékanyag modszer vagy | g — Egyéb rendelkezések Az engedély lejirta
<zdma sultja- -kategéria Kor Az elem (Mn) mennyisége
nak (mg/kg) 12 %-os
neve nedvességtartalm teljes
értékd takarmdnyban
Kategoria: tipértékkel rendelkez§ adalékanyagok. Funkciondlis csoport: nyomelemek vegyiiletei
3b510 — | Metionin- Az adalékanyag jellemzése: Valamen- | - - | Halak: 100 1. Az adalékanyag el6keverék formdja-| 2031. jalius 7.
hidroxi-analég | Metionin-hidroxi-analég mangénkeldtja, | nyi faj (0sszesen) ban keverend§ bele a takarmanyba.
mangdnkeldtja | amely 14 % mangdnt és 76 % (2-hidroxi- Egyéb fajok: 150

4-metiltio) butdnsavat tartalmaz (0sszesen)
Legnagyobb nikkeltartalom: 170 ppm. 2. A metionin-hidroxi-anal6g mangan-
Szildrd formaban. keldtjanak forgalmazdsa és készitmé-
Analitikai mddszer (): nyek adalékanyagaként val6 felhasz-
A takarmdny-adalékanyagban taldlhat6 ndldsa megengedett.
metionin-hidroxi-analég
mennyiségének meghatdrozdsara:
- oxiddciés-redukcids reakci6t kovets 3. A takarmdnyipari véllalkozéknak

titrimetria, potenciometrikus titra-
las.

A takarmany-adalékanyag és az

el6keverékek teljes mangantartalmanak

mennyiségi meghatarozdsa:

— atomabszorpciés  spektrometria,
AAS (ENISO 6869 szabvany), vagy

— induktiv csatolasti plazma atom-
emisszids spektrometria, ICP-AES
(EN 15510), vagy

— induktiv csatoldsti plazma atom-
emissziés spektrometria, nyomads
alatt végzett roncsoldst kovetGen
ICP-AES (EN 15621).

munkafolyamatokat és szervezeti in-
tézkedéseket kell meghatdrozniuk az
adalékanyag és az el8keverékek fel-
haszndl6i szdmadra a belégzés, a bér-
rel val6 érintkezés és a szembe kerii-
1és jelentette esetleges kockdzatok
kezelésére, f6ként a nehézfémtarta-
lom miatt, beleértve a nikkelt. Ha a
kockézatok ezekkel az eljdrasokkal
és intézkedésekkel nem csokkenthe-
t6k elfogadhat6 szintre, az adalé-
kanyagot és az el6keverékeket meg-
felels egyéni védGeszkozokkel kell
hasznélni.
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At

akarmdny-alapanyagok és a

takarmdnykeverék teljes
mangdntartalmdnak mennyiségi

me

ghatdrozdsa:

atomabszorpciés  spektrometria,
AAS (a 152/2009/EK bizottsagi
rendelet IV. mellékletének C. pontja);
vagy

atomabszorpciés  spektrometria,
AAS (ENISO 6869); vagy

induktiv csatoldsti plazma atom-
emisszids spektrometria, ICP-AES
(EN 15510); vagy

induktiv csatoldsti plazma atom-
emisszids spektrometria, nyomds
alatt végzett roncsoldst kovetSen
ICP-AES (EN 15621).

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