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A BIZOTTSAG (EU) 2022/1383 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2022. augusztus 8.)

a Boswellia serrata Roxb.ex Colebr. fibél szirmazé tomjénkivonat lovak és kutydk takarmdiny-
adalékanyagaként torténé engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a takarmdnyozasi 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 megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljardsokr6l. Az emlitett rendelet 10. cikkének (2) bekezdése
el6irja a 70/524/EGK tandcsi irdnyelv (%) alapjan engedélyezett adalékanyagok djraértékelését.

(2) A tomjénkivonat takarmdny-adalékanyagként torténd felhaszndldsat valamennyi allatfaj esetében a 70/524/EGK
irdnyelvnek megfelelGen hatdrozatlan idére engedélyezték. Az adalékanyagot ezt kovetSen az 1831/2003/EK
rendelet 10. cikke (1) bekezdésének b) pontja szerint meglévé termékként felvették a takarmany-adalékanyagok
nyilvantartdsaba.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkével osszefiiggésben értelmezett 10. cikke (2) bekezdésének megfelelGen kérelmet
nydjtottak be a lovak és kutydk takarmény-adalékanyagaként haszndlt, Boswellia serrata Roxb.ex Colebr. fdbdl
szarmazé témjénkivonat tjraértékelésére vonatkozdan.

(4) A kérelmez§ az adalékanyagnak az ,érzékszervi tulajdonsdgokat javité adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba,
valamint az ,aromaanyagok” funkciondlis csoportba vald besoroldsit kérte. A kérelemhez csatoltdk az
1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(5) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovibbiakban: a Hatésig) 2022. Januar 27-i véleményében ()
megallapitotta, hogy a Boswellia serrata Roxb.ex Colebr. fibol szdrmazé tomjénkivonat a javasolt felhasznéldsi
feltételek mellett nincs kdros hatdssal sem az allatok, sem a fogyasztok egészségére, sem a kornyezetre. A Hat6sdg
tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Boswellia serrata Roxb. ex Colebr. fabdl szdrmazé tomjénkivonat nem
tekintend§ bér- és szemreirritalé hatdstnak, de adatok hidnydban nem vonhatd le kovetkeztetés a bér- és
légz6szervi szenzibilizdlé hatdsdrdl. A Bizottsdg ezért gy véli, hogy megfelel§ dvintézkedéseket kell hozni az
emberi egészségre, kiilonosen az adalékanyag felhasznéldira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

() 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 2022;20(3):7158.
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(6) A Hatésdg megdllapitotta tovdbbd, hogy mivel a Boswellia serrata Roxb. ex Colebr. fabdl nyert tomjénkivonat
elfogadott élelmiszer-izesitGanyag, és alapvetGen az élelmiszereknél betoltott funkcidjval azonos szerepet toltene
be takarmanyokban felhaszndlva is, hatdsossaganak mds modon torténé bizonyitdsa nem sziikséges. A Hatdsig
ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal benydjtott, a
takarmdnyban 1év6 takarmany-adalékanyagra alkalmazott analitikai médszerekrél sz6l6 jelentést.

(7) A Boswellia serrata Roxb.ex Colebr. fdbdl szdrmazd tomjénkivonat értékelése azt mutatja, hogy teljesiilnek az
1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek. Ennek megfelelSen a szoban forgé anyag
hasznalatdt az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

(8) A megfelelgbb ellendrzés érdekében bizonyos feltételeket kell meghatdrozni. Az adalékanyagok cimkéjén fel kell
tiintetni az ajanlott mennyiséget. A széban forgé mennyiség tallépésekor bizonyos informéciokat fel kell tintetni az
el6keverékek cimkéjén.

(9)  Mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja az érintett anyag engedélyezési feltételeire vonatkozé moédositdsok
azonnali alkalmazasit, helyénvalé dtmeneti id@szakot biztositani az érdekelt felek szdmadra, hogy felkésziilhessenek
az engedélyezésbdl adodo 1j kovetelmények teljesitésére.

(10) Az e rendeletben elirt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés

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

2. cikk

Atmeneti intézkedések

(1) A mellékletben meghatdrozott anyag és az azt tartalmazé elGkeverékek, amelyeket 2023. februdr 28. el6tt dllitottak
el6 és cimkéztek a 2022. augusztus 29. el6tt alkalmazandé szabdlyoknak megfelelGen, a meglévs készletek kimeriiléséig
tovabbra is forgalomba hozhatok és felhaszndlhatok.

(2) A mellékletben meghatdrozott anyagot tartalmaz6 azon takarmanykeverékek és takarmany-alapanyagok, amelyeket
2023. augusztus 29. el6tt dllitottak el és cimkéztek a 2022. augusztus 29. el6tt alkalmazando szabalyoknak megfelelGen, a
meglévl készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatdk és felhasznalhatok, amennyiben azokat élelmiszer-
termeld dllatok takarmdnyozdsdra szanjak.

(3) A mellékletben meghatdrozott anyagot tartalmazé azon takarmanykeverékek és takarmdny-alapanyagok, amelyeket
2024. augusztus 29. el6tt dllitottak elS és cimkéztek a 2022. augusztus 29. el6tt alkalmazandé szabdlyoknak megfelelGen, a
meglévd készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatok és felhaszndlhatdk, amennyiben azokat nem élelmiszer-
termel§ allatok takarmdnyozasara szanjak.

3. cikk
Hatdlybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2022. augusztus 8-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Az adalékanyag
azonositd szama

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds,
analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

. Legna-
Legkisebb
tartalom gyobb
tartalom

mg/kg 12 %-os
nedvességtartalma
teljes értéki
takarmanyban

Egyéb rendelkezések

Az engedély lejarta

Kategéria: érzéks

zervi tulajdonsdgokat javit6 adalékanyagok. Funkciondlis csoport: aromaanyagok

2b2816-ex

Tomjénkivonat

Az adalékanyag Gsszetétele
Boswellia serrata Roxb. ex Colebr.
tabol szarmaz6 tomjén
szdrazanyag-kivonat

szilard formédban

Metileugenol < 0,009 %
Esztragol < 0,028 %

A hatdanyag jellemzése

Az Eurdpa Tandcs meghatdrozdsa
szerinti Boswellia serrata Roxb. ex
Colebr. fab6l szdrmazé oleorezinb6l
torténd kivondssal nyert tomjén
szarazanyag-kivonat ().

Tomjénolaj:
FEMA-szdm: 2816

Tomjénsavak: > 65 %

11-keto-f-tomjénsav (KBA):
2,53-3,86 %
CAS-szam: 17019-92-0

3-O-acetil-11-keto p-tomjénsav
(AKBA): 2,35-3,57 %
CAS-szdm: 67416-61-9

Lovak
Kutydk

. Az adalékanyag el6keverék for-

méjéban keverendd bele a takar-
manyba.

. Az adalékanyag és az elGkeveré-

kek haszndlati utasitdsdban fel
kell tiintetni a tdroldsi feltételeket
és a hékezeléssel szembeni stabi-
litst.

. Ametileugenolt és esztragolt tar-

talmazé mds adalékanyagokkal
val6 keverés nem megengedett.

. Az adalékanyag cimkéjén fel kell

tiintetni a kovetkezdket:

»1kg 12 %-os
nedvességtartalma teljes értékd
takarmdny ajanlott legnagyobb
hatéanyag-tartalma:

- lovak esetében: 100 mg;

- kutya: 330 mg.”

. Az el6keverék cimkéjén fel kell

tiintetni a hatéanyag funkci6s
csoportjat, azonositdé szdmit,
megnevezését és  hozzdadott
mennyiségét, amennyiben az
el6keverék cimkéjén szerepls
felhaszndldsi mennyiség eredmé-
nyeként a hatdanyag-tartalom
meghaladnd a 4. pontban mega-
dott szintet.

2032. augusztus 29.
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Analitikai médszer ()

A takarmdny-adalékanyagban
(tomjénkivonatban) a 11-keto-f-
tomjénsav és a 3-O-acetil-11-keto-
B-tomjénsav (fitokémiai markerek)
meghatdrozasdra:

— nagyteljesitményii folyadékkro-
matogréfia (HPLC) spektrofoto-
metrids (UV) detektdldssal — az
Eurépai Gybgyszerkonyv , Indiai
tomjén  (Olibanum indicum)”
monografidja

6. A takarmdnyipari vallalkozok-

nak munkafolyamatokat és szer-
vezeti intézkedéseket kell meg-
hatdrozniuk az adalékanyag és
az el6keverékek felhasznaldi sza-
madra a belégzés, a bdrrel valo
érintkezés és a szembe kertilés
jelentette veszélyek kezelésére.
Ha a kockdzatokat e folyamatok-
kal és intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni vagy minimdlisra
csokkenteni, akkor az adalé-
kanyagot és az el6keverékeket
egyéni védGeszkozokkel, tobbek
kozott bérvédd eszkozokkel és
védémaszkkal kell haszndlni.

(") Natural sources of flavourings — Report No. 2 [Az {zesit6k természetes forrdsai — 2. sz. jelentés] (2007)

() Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhaté: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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