2023.2.8. Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja L 37/1
II
(Nem jogalkotdsi aktusok)
A BIZOTTSAG (EU) 2023/263 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. februdr 7.)
a szepiolitot tartalmazé agyag tejeld kérddzdk, elvilasztott és hizlalt disznéfélék (Suidae),
lazacalakdak és brojlercsirkék takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl
(EGT-vonatkozisii szveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

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

A szepiolitot tartalmazé agyagot a 70/524/EGK irdnyelvnek megfeleléen hatdrozatlan id6re engedélyezték a
,kotGanyagok, csomdsodasgdtld anyagok és koaguldld szerek” funkciondlis csoportba sorolva, valamennyi allatfaj
takarmdny-adalékanyagaként. Az emlitett anyagot ezt kovetGen az 1831/2003/EK rendelet 10. cikke (1) bekezdése
b) pontjanak megfelel6en meglévs termékként felvették a takarmdny-adalékanyagok nyilvdntartdsaba.

Az 1831/2003/EK rendelet 10. cikkének a 7. cikkel Osszefiiggésben értelmezett (2) bekezdésének megfelelGen
kérelmet nyujtottak be a szepiolitot tartalmazé agyagnak mint valamennyi dllatfaj takarmany-adalékanyaganak az
ujraértékelése irant, kérelmezve az adalékanyagnak a ,technolégiai adalékanyagok” kategéridba és a ,kotGanyagok”
és ,csomosoddsgatlé anyagok” funkciondlis csoportba val6 soroldsat. A kérelemhez csatoltak az 1831/2003/EK
rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében elgirt adatokat és dokumentumokat.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésig (a tovabbiakban: Hatésig) 2022. mdjus 4-i véleményében ()
megdllapitotta, hogy a javasolt felhaszndlasi feltételek mellett a szepiolitot tartalmazé agyag a tejel§ kér6dzsk, az
elvélasztott malacok, a hizésertések és a mds disznofélékhez tartoz6é malacok esetében a teljes értékii takarmany
kilogrammjdban 20 000 mg-os szinten, a lazacfélék esetében a teljes értékid takarmdny kilogrammjiban
17 600 mg-os szinten, a brojlercsirkék esetében pedig a teljes értékii takarmany kilogrammjdban 10 000 mg-os
szinten biztonsdgos, és nincs kdros hatdssal sem a fogyasztok biztonsdgdra, sem a kornyezetre. A Hatsdg nem
tudott kovetkeztetést levonni az adalékanyag biztonsigossdgdr6l mds éllatfajok és -kategoridk tekintetében. A
Hatésdg tovabba arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyag belélegzés révén kockdzatot jelent a
felhaszndlokra nézve, kiilonosen a kristdlyos szilicium-dioxid és a nikkel jelenléte miatt, és bér- vagy szemirritdld
hatdsa nincs, azonban bdr- és 1égz8szervi szenzibilizdlonak tekintendS. A Hat6sdg arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy az adalékanyag kotSanyagként és csomosoddsgitlé anyagként hatékony. A Hatdsdg ellendrizte tovdbbd az
1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium éltal benydjtott, a takarmdnyra vonatkozé analitikai
modszerrdl sz616 jelentést.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o.
() ATandcs 70/524/EGK irdnyelve (1970. november 23.) a takarmény-adalékanyagokrél (HL L 270., 1970.12.14., 1. 0.).
(*) EFSA Journal 2022;20(5):7344.
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(5) A szepiolitot tartalmazé agyag értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt
engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen az adalékanyag hasznélatdt tejel§ kér6dzok, elvalasztott és
hizlalt diszn6félék, lazacalakdak és brojlercsirkék esetében engedélyezni kell. A Bizottsdg kiegészit§ informacidkat
kért a kérelmez6tdl az adalékanyag mds dllatfajok és -kategéridk tekintetében val6 biztonsdgossagardl. A Bizottsdg
ugy véli, hogy megfelel§ évintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, kiilondsen az adalékanyag felhasznaloira
gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében. Ezeknek az dvintézkedéseknek meg kell felelniitk a munkavallalok
biztonsdgdval kapcsolatos vonatkozé unids jogszabalyokban foglalt kvetelményeknek.

(6)  Mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja az érintett anyag engedélyezési feltételeire vonatkozé médositisok
azonnali alkalmazdsdt, helyénval6 dtmeneti idészakot biztositani az érdekelt felek szdmadra, hogy felkésziilhessenek
az engedélyezésbdl ad6dé j kovetelmények teljesitésére.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatérozott, a ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba, valamint a ,kotSanyagok” és a

,csomodsoddsgdtld anyagok” funkciondlis csoportba tartozé anyag takarmdny-adalékanyagként torténd haszndlata a
mellékletben meghatarozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk
Atmeneti intézkedések
(1) A mellékletben meghatdrozott anyag és az azt tartalmazé elGkeverékek, amelyeket tejel6 kér6dz6knek, elvalasztott
és hizlalt diszno6féléknek (Suidae), lazacalaktaknak és brojlercsirkéknek szdnnak, és amelyeket 2023. augusztus 28. el6tt
allitottak el és cimkéztek a 2023. februdr 28. el6tt alkalmazandd szabdlyoknak megfelelen, a meglévs készletek
kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhat6k és felhaszndlhatok.
(2) A mellékletben meghatdrozott anyagot tartalmazé azon takarmanykeverékek és takarmany-alapanyagok, amelyeket
tejeld kérédzoknek, elvalasztott és hizlalt diszn6féléknek (Suidae), lazacalaktiaknak és brojlercsirkéknek szdnnak, és

amelyeket 2024. februdr 28. el6tt allitottak el és cimkéztek a 2023. februdr 28. el6tt alkalmazandé szabédlyoknak
megfelelGen, a megléve készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatdk és felhasznalhatok.

3. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon lép hatdlyba.

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

Kelt Briisszelben, 2023. februdr 7-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Az Legkisebb Legnagyobb
adaléka- Osszetétel. kémiai kévlet. leird llatfai il tartalom tartalom
nyag Adalékanyag sszetetel, kemial keplet, felrds, Allatiaj vagy Maximalis ; 0 Egyéb rendelkezések Az engedély lejirta
yas | analitikai modszer -kategéria életkor | mgfkg adalékanyag a 12 %-os
azonosito nedvességtartalma teljes
szama értékd takarmanyban
Kategoéria: technoldgiai adalékanyagok. Funkcionilis csoport: kotGanyagok
1g563 | Szepiolitot Az adalékanyag dsszetétele: - Tejel6  kérsd- - 20 000 Az adalékanyag és az el6keve- | 2033. februdr 28.
tartalmazo agyag Uledékes eredetdi hidrat4lt zok’ ) rékek hafznala.tl ut;a51ta,se?ban
magnézium-szilikét, amely - Elvalasztott és fel kell tiintetni a tdroldsi fel-
legaldbb 40 % szepiolitot és hizlalt _ diszn6- tételeket
. s félék (Suidae)
legalabb 25 % illitet tartalmaz. Az adalékanyag és az elSkeve-
Por formdjdban Lazacalakdak - 17600 rékek felhaszndl6ira vonatko-
Brojlercsirkék ] 10 000 zban a takarmdnyipari vallal-

A hatbanyag jellemzése:
Szepiolit (hidratdlt magnézium-
szilikat): > 40 %

CAS-szam: 63800-37-3
EINECS-szdm: 264-465-3
Kémiai képlet:

Mg.,Sis0,5(OH), 6H,0.

Mlit (kélium- és vas-aluminium-
szilikdt): > 25 %

CAS-szam: 12173-60-3
EINECS-szam: 601-803-4

Kémiai képlet: (K,H;0)(AlMg,
Fe),(S1,Al)401,[(OH),:(H,0)]

Karbonatok (dolomit, kalcium- és
magnézium-karbonat): < 35 %

Azbesztmentes ()

kozéknak munkafolyamato-
kat és szervezeti
intézkedéseket kell meghaté-
rozniuk a haszndlatb6l faka-
d6 lehetséges kockdzatok ke-
zelésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal és intézkedé-
sekkel nem lehet kikiiszobol-
ni vagy minimélisra cs6kken-
teni, akkor az adalékanyagot
és az elkeverékeket egyéni
védBeszkozokkel, tobbek ko-
z6tt bérvéds eszkozokkel és
véd6émaszkkal kell hasznélni.
Kilonos figyelmet kell fordi-
tani a kristalyos szilicium-di-
oxidnak és a nikkelnek kitett
munkavéllalok  belélegzési
kockézatokkal szembeni vé-
delmérdl sz616 unids jogsza-
balyoknak val6 megfelelésre.
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Analitikai médszer ():

A takarmdny-adalékanyag

jellemzésére:

— Rontgendiffrakci6 (XRD) és

— Rontgen fluoreszcencids spekt-
roszképia (XRF) vagy atomab-
szorpcids spektrometria (AAS)

(") Az alkalmazott médszerek az aldbbiak voltak: Rontgendiffrakcié és pasztdzé elektronmikroszkdpia (SEM) pontszerd energiadiszperziv rontgenanalizdtorral (EDAX).
(%) 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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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Az Legkisebb Legnagyobb
adaléka- ) ) tartalom tartalom
Adalék Osszetétel, kémiai képlet, leirds, Allatfaj vagy Maximalis Eovéb rendelkezések A aély leid
nyag alekanyag analitikai mddszer -kategéria életkor | mgfkg adalékanyag a 12 %-os £yeb rendefkezese z engedely lejarta
azonosito nedvességtartalmi teljes
szama értékd takarmanyban
Kategéria: technoldgiai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: csomésoddsgitlé anyagok.
zepiolitot z adalékanyag Osszetétele: - Tejel6  kérdd- - . z adalékanyag és az elGke- . februdr 28.
1g563 | Szepioli Az adalékanyag 6 étel Tejel6  kérdd 20000 1. Azadalékanyag é 16ke- | 2033. februdr 28
tartalmazd agyag | (jledékes eredetit hidratdlt z6k verékek haszndlati utasitd-
magnézium-szilikdt, amely legaldbb EI,V?I?SZ?“ es ls iil).afnlfe,l klelllituntetm ataro-
40 % szepiolitot és legaldbb 25 % 1218 t 1SZno- ast felteteleket.,
a1 félék (Suidae)
illitet tartalmaz. . . P
- 2. Az adalékanyag és az elGke-
Por forméjaban Lazacalaktiak - 17600 verékek felhasznédldira vo-
A hat6anyag jellemzése: Brojlercsirkék - 10000 qatkozéan a te}xkarmér)lyipa-
e o ri véllalkozdéknak
Szepiolit (hidratalt magnézium- munkafolyamatokat és
szilikdt): > 40 % szervezeti  intézkedéseket

CAS-szam: 63800-37-3

EINECS-szam: 264-465-3

Kémiai képlet:
Mg,Si50,5(OH),6H,0.

Mlit (kdlium- és vas-aluminium-
szilikdt): > 25 %

CAS-szam: 12173-60-3
EINECS-szam: 601-803-4

Kémiai képlet: (K,H;0)(AlMg,Fe),(Si,
A1)4010[(OH)2'(H20)]
Karbonétok (dolomit, kalcium- és
magnézium-karbonat): < 35 %
Azbesztmentes ()

Analitikai médszer ()):

A takarmdany-adalékanyag

jellemzésére:

- Rontgendiffrakci6 (XRD) és

— Rontgen fluoreszcencids spekt-
roszképia (XRF) vagy atomab-
szorpcids spektrometria (AAS)

kell meghatdrozniuk a hasz-
nalatbdl fakadé lehetséges
kockdzatok kezelésére. Ha
a kockdzatokat e folyama-
tokkal és intézkedésekkel
nem lehet kikiiszobolni
vagy minimalisra csokken-
teni, akkor az adalékany-
agot és az elGkeverékeket
egyéni  védGeszkozokkel,
tobbek kozott bérvéds esz-
kozokkel és védémaszkkal
kell haszndlni. Kiilonos fi-
gyelmet kell forditani a kris-
talyos szilicium-dioxidnak
és a nikkelnek kitett munka-
véllalok belélegzési kocka-
zatokkal szembeni védel-
mérdl sz016 unios
jogszabdlyoknak val6 meg-
felelésre.
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(") Az alkalmazott médszerek az aldbbiak voltak: Rontgendiffrakcié és pasztdzé elektronmikroszképia (SEM) pontszert energiadiszperziv rontgenanalizdtorral (EDAX).
() Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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