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A BIZOTTSAG (EU) 2020/1400 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2020. oktéber 5.)

a B-apo-8-karotinsav etil-észterének brojlercsirkék, tojotyikok és kevésbé jelentds tojo- és
vagébaromfifajok takarmdany-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi 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 engedélyezésérdl, az
engedély megaddsdnak feltételeir6l és az engedélyezési eljdrdsokrdl. Az 1831/2003/EK rendelet 10. cikkének (2)
bekezdése rendelkezik a 70/524/EGK tandcsi irdnyelv (?) alapjin engedélyezett adalékanyagok djraértékelésérdl, 4.
cikke pedig a takarmdny-adalékanyag 1j alkalmazdsinak engedélyeztetésérél.

(2) A ,szinezGanyagok, beleértve a pigmenteket” funkciondlis csoportnak a ,karotinoidok és xantofillek” cime ald
tartozd, f-apo-8-karotinsav etil-észterét a 70/524/EGK irdnyelvnek megfelelSen hatdrozatlan idére engedélyezték
baromfik takarmdny-adalékanyagaként. Az adalékanyagot ezt kovetSen — az 1831/2003/EK rendelet 10. cikke (1)
bekezdése b) pontjdnak megfelelGen — meglévs termékként felvették a takarmdny-adalékanyagok nyilvantartdsdba.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkével Osszefiiggésben értelmezett 4. cikkének és 10. cikke (2) bekezdésének
megfeleléen kérelmet nytjtottak be a [-apo-8-karotinsav etil-észtere ivovizben torténs felhaszndldsanak
engedélyezésére vonatkozdan, valamint a f-apo-8™-karotinsav etil-észterének brojlercsirkék, tojotyikok és kevésbé
jelentSs tojo- és vagdbaromfifajok takarmény-adalékanyagaként torténd ujraértékelése irdnt. A kérelmezd az
adalékanyagnak az ,érzékszervi tulajdonsdgokat javité6 adalékanyag” adalékanyag-kategéridba, valamint a
,szinezékek”  funkciondlis  csoportba  val6  besoroldsit  kérte. A  kérelemhez  csatoltdk  az
1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdg (a tovdbbiakban: Hatésdg) 2016. mércius 8-i (°) és 2019. november 12-i ()
véleményében megallapitotta, hogy a p-apo-8'-karotinsav etil-észtere nincs kdros hatdssal sem az allati egészségre,
sem a fogyasztéi biztonsdgra, sem pedig a kornyezetre. Azt is megdllapitotta, hogy a f-apo-8'-karotinsav etil-észtere
nem bér-, illetve szemirritdlé és nem bérszenzibilizdlé hatdsti. A f-apo-8'-karotinsav etil-észterének inhaldcids
toxicitdsdval kapcsolatban a Hatésdg nem tudott véleményt alkotni a felhaszndlokat érint8, belélegzés altali
kockézatrdl. A Bizottsdg ezért gy véli, hogy megfelel§ 6vintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre gyakorolt
kdros hatdsok megel6zése érdekében. A Hatdsdg megallapitotta tovabbd, hogy a széban forgd adalékanyaggal az
allati eredetd élelmiszerek hatékonyan szinezhet8k. A Hatdsdg tgy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba
hozatalt kovet§ egyedi nyomonkovetési elGirdsokat elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabbd az
1831/2003/EK rendelettel 1étrehozott unids referencialaboratérium dltal benydjtott, a takarmdnyban taldlhatd
takarmdny-adalékanyagra vonatkozé analitikai médszerr6l sz6l6 jelentést.

(5)  Ami az ivovizben val6 felhasznéldst illeti, a Bizottsdg ugy véli, hogy az adalékanyag ivévizben és takarményban val6
egyidej(i alkalmazdsa nehezen megvaldsithato, mivel biztonsdgi okokbdl fels6 hatarértékek keriiltek meghatdrozasra,
és 1éteznek mds, takarmdnyban felhaszndlhaté xantofill, illetve karotinoidtartalmii adalékanyagok is. A f-apo-8'-
karotinsav etil-észterének ivovizben és takarmdnyban valé egyidejli alkalmazdsa az alkalmazdsi modok névelését
eredményezi és fokozza a karotinoidokat és xantofilleket tartalmazé adalékanyagok engedélyezett maximalis
szintjei tullépésének kockazatdt. Kovetkezésképpen az ivovizben valo felhaszndlds nem megengedett.

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

() ATandcs 70/524/EGK irdnyelve (1970. november 23.) a takarmdny-adalékanyagokrél (HL L 270., 1970.12.14., 1. 0.).

() EFSA Journal 2016;14(4):4439

(*) EFSA Journal 2019;17(12):5911
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(6) Az értékelés azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el8irt engedélyezési feltételek teljesiilnek.
Ennek megfelel@en a p-apo-8'-karotinsav etil-észterének haszndlatdt az e rendelet mellékletében meghatérozottak
szerint engedélyezni kell.

(7)  Mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja a széban forgé anyag engedélyezési feltételeire vonatkozd
modositdsok azonnali alkalmazdsdt, helyénval dtmeneti id@szakot biztositani az érdekelt felek szdmadra, hogy
felkésziilhessenek az engedélyezésbdl adddo 1ij kovetelmények teljesitésére.

(8) Az e rendeletben elirt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdanyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A mellékletben meghatdrozott, az ,érzékszervi tulajdonsdgokat javité adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a

,szinezékek” funkciondlis csoportba tartozé anyag takarmany-adalékanyagként torténd felhaszndldsa a mellékletben
meghatarozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

A mellékletben meghatdrozott, az ,érzékszervi tulajdonsigokat javité adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a
,szinezékek” funkciondlis csoportba tartozd engedélyezett anyag ivévizben nem hasznalhaté.

3. cikk
(1) A mellékletben meghatdrozott anyagok és az azokat tartalmazé el6keverékek, amelyeket 2021. dprilis 26. el6tt
allitottak el6 és cimkéztek a 2020. oktéber 26. el6tt alkalmazand6 szabdlyoknak megfelelSen, a meglévd készletek
kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhat6k és felhaszndlhatok 2021. oktdber 26-ig.
(2) A mellékletben meghatdrozott anyagokat tartalmazé azon takarmanykeverékek és takarmdny-alapanyagok,
amelyeket 2021. oktdber 26. elétt dllitottak el6 és cimkéztek a 2020. oktdber 26. elstt alkalmazandé szabélyoknak
megfelelGen, a meglévs készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatdk és felhaszndlhatok 2022. dprilis 26-ig.

4. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2020. oktober 5-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Legki- | Legna-
sebb | gyobb
Az tarta- tarta-
e Osszetétel, kémiai képlet, | Allatk Maxi. | lom | lom dék Az engedél
nya , sszetétel, kémiai képlet, leirds, atfaj va, o Maradékanyag- , , z engedé
aZ()),n%- Adalékanyag analitikai m6d£zer -kateéérigy ’malls mg hatéanyag kg hat::irérték)::kg Egyéb rendelkezések lejégrta d
sit6 életkor 212 %-0s
szdma nedvességtar-
talmii teljes értékii
takarmanyban
Kategoria: érzékszervi tulajdonsdgokat javité adalékanyagok. Funkciondlis csoport: szinezékek. ii. az dllati eredet(i élelmiszert megszinezd anyagok
2a160f | A f-apo-8- |Az adalékanyag Gsszetétele: Brojlercsirkék - - 15 |- 20 mg B-apo-8-karo|1. Az adalékanyag és az el6keve| 2030.10.26.
karotinsav | A f-apo-8'-karotinsav etil-észtere. és kevésbé tinsav etil-észtere/kg|  rék hasznélati utasitdsaban fel
etil-észtere | Trifenil-foszfin-oxid (TPPO) < 100 |jelent8s vagé- tojassargdja (nedves|  kell tintetni a tdroldsi feltétele
mg/kg. baromfifajok szovet). ket és a hkezeléssel szembeni
, 3 B . - 8 mg f-apo-8-karo stabilitdst.
A hatoan)"ag jellemzése: Tojotytkok és - - > tinsav etil-észtere/kg | 2. A B-apo-8-karotinsav etil-ész-
A B-apo-8'-karotinsav etil-¢sztere. kevésbe jelen- méj (nedves szovet). terének a forgalmazédsa és ké-

Kémiai képlet: C5,H,,0,

CAS-szam: 1109-11-1

Kémiai szintézissel elGallitott szildrd
forma.

Tisztasagi kritériumok: > 97 % vala-
mennyi izomer.

Analitikai médszer:

- A takarmdnyadalékanyag-készit
ményben taldlhat6 f-apo-8-karo
tinsav etil-észtere mennyiségi meg
hatdrozdsdra:  spektrofotometria
(446 nm).

— Az el8keverékekben és a takarmd
nyokban taldlhaté f-apo-8'-karotin
sav etil-észtere mennyiségi megha
tdrozdsira: Normadl fdzisd, nagy
teljesitményt folyadék-kromatogra
fia vizudlis detektdldssal (NP-HPLC-
VIS, 446 nm).

t6s tojobarom-
fifajok

2,5 mg f-apo-8-
karotinsav etil-észte-
re/kg bér/zsir (nedves
szovet).

szitmények adalékanyagaként
valé felhaszndldsa megenge-
dett.

. Azadalékanyag és az elGkeveré

kek felhaszndldira vonatkozd
an a takarmdnyipari vallalko
z6knak  munkafolyamatokat
és szervezeti intézkedéseket
kell meghatarozniuk a hasznd
latbél fakado lehetséges kocka
zatok kezelésére. Ha a kockdza
tokat e folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet fel
szdmolni vagy minimélisra
csokkenteni, akkor az adalé
kanyagot és az elGkeverékeket
egyéni védGeszkozokkel, tobb
ek kozott szemvédbvel, bérvé
dé eszkozokkel és védEmaszk
kal kell hasznélni.
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