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A BIZOTTSAG (EU) 2022/565 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2022. dprilis 7.)

egy 3-nitrooxipropanolt tartalmazé készitmény tejelG tehenek és tenyésztehenek takarmdny-
adalékanyagaként torténé engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: az Unidban a DSM Nutritional
Products Sp. z.0.0. dltal képviselt DSM Nutritional Products Ltd.)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz6ld, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
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 megadasanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfeleléen kérelmet nydjtottak be a 3-nitrooxipropanol engedélyezése
irdnt. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és
dokumentumokat.

(3) A kérelem az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és ,a kornyezetre kedvezd
hatdst gyakorl6 anyagok” funkciondlis csoportba soroland6 3-nitrooxipropanolt tartalmazé készitmény tejeld
tehenek és tenyésztehenek takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eurdpai Flelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovabbiakban: a Hatésdg) 2021. szeptember 30-i véleményében ()
megéllapitotta, hogy a 3-nitrooxipropanol a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett nincs kdros hatdssal sem a tejel§
tehenek és a tenyésztehenek egészségére, sem a fogyasztdk biztonsdgdra, sem pedig a kornyezetre. A Hatosdg arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyag szem- és bdrirritdlénak tekintendd, és hogy a 3-nitrooxipropanol
belélegezve artalmas lehet, és a belélegzés utjan torténd expozicié miatt potencialis kockdzattal jar. A Bizottsdg
ezért ugy véli, hogy megfelel§ Gvintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, killondsen az adalékanyag
felhaszndléira gyakorolt kdros hatdsok megelGzése érdekében. Ezen tilmenden a belélegzés kockdzatit tgy kell
kezelni, hogy az adalékanyagot granuldlt formdban, elhanyagolhaté szdzalékban belélegezhetS részecsketar-
talommal hozzdk forgalomba. A Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyag csokkentheti a tejel§
tehenek és a tenyésztehenek emésztSrendszeri metdntermelését. A Hatdsdg tgy itélte meg, hogy nem szitkséges a
forgalomba hozatalt kovet§ egyedi nyomonkovetési elGirdsokat elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabba az
1831/2003/EK rendelettel 1étrehozott referencialaboratérium altal benydjtott, a takarmanyban taldlhaté takarmany-
adalékanyagra vonatkozé analitikai médszerr6l sz6l6 jelentést.

(50 A 3-nitrooxipropanol értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el8irt engedélyezési
feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelen a széban forgd anyag haszndlatit az e rendelet mellékletében
meghatarozottak szerint engedélyezni kell.

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

() HLL 268. 2003.10.18., 29. 0.
(*) EFSA Journal 2021;19(11):6905.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és ,a
kornyezetre kedvezd hatdst gyakorlé anyagok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmdny-adalékanyagként
torténd felhaszndldsa a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2022. dprilis 7-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Legkiscbb | 87
Az ta%talom gyobb
adaléka- , tartalom
Az engedély Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai |  Allatfaj Maximdli , Az engedé]
nyag jogosultjanak Adalékanyag SSzetetel, kemiar kepret, feiras, analitial atta) vagy AXIMALS | mg hatéanyag/kg Egyéb rendelkezések z engedely
azono- neve modszer -kategéria életkor 12 %-os lejérta
Sito nedvességtartalmu
szama teljes értékd
takarmanyban
Kategoria: tenyésztéstechnikai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: a kérnyezetre kedvez§ hatdst gyakorlé anyagok; (az emésztGrendszeri metintermelés csokkentése)
4cl | Az Uniéban a | 3-nitrooxipropanol | Az adalékanyag osszetétele Tejel6 tehenek - 53 80 1. Azadalékanyag el6keverék for- | 2032. dprilis 28.
DSM és médjdban keverendd bele a ta-
Nutritional készitmény legaldbb 10 % tenyésztehe- karmdnyba.
Products Sp. z. 3-nitrooxipropanol-tartalommal nek 2. A takarményipari véllalkozok-
0.0. altal 50 pm-nél kisebb részecskék: kisebb nak munkafolyamatokat és
képviselt DSM mint 0,5 % megfelel6 szervezeti intézke-
Nutritional 10 pm-nél kisebb részecskék: 0 % déseket kell meghatdrozniuk

Products Ltd.

Szemcsés por

A hatéanyag jellemzése

3-nitrooxipropanol
(Propéan-1,3-diol-mononitat)
Kémiai képlet: C;H,NO,
CAS-szam: 100502-66-7

Analitikai mddszer (")

A takarmany-adalékanyag, az

el6keverékek és a takarmanykeverék

3-nitrooxipropanol-tartalménak

mennyiségi meghatdrozasara:

- forditott fzisd, nagy teljesitmény
folyadékkromatogréfia spektrofo-
tometrids detektaldssal (HPLC-UV)

az adalékanyag és az el6keveré-
kek felhasznaldi szdmdra a be-
lélegzés, a bdrrel vald érintke-
zés és a szembe keriilés
jelentette veszélyek kezelésére.
Ha a kockézatok e folyamatok-
kal és intézkedésekkel nem
csokkenthet6k  elfogadhatd
szintre, akkor az adalékany-
agot és az elGkeverékeket meg-
feleld egyéni védGeszkozokkel,
tobbek kozott szemvéddvel,
bérvéds eszkozokkel és véds-
maszkkal kell hasznélni.

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