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(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2019/7 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2018. oktéber 30.)

az 1031/2010/EU rendeletnek a piaci stabilitdsi tartalékbél 50 milli6 ki nem osztott kibocsatdsi
egységnek az innovdciés alap szdmdra drverés itjin vald értékesitése tekintetében és egy
Németorszag dltal kijelolend§ aukcids platform bejegyzése céljabdl torténd médositisarol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel az tiveghdzhatdst okozé gdzok kibocsatdsi egységei Union belilli kereskedelmi rendszerének létrehozdsardl és
a 96/61[EK tandcsi irdnyelv mddositdsardl sz6l6, 2003. oktdber 13-i 2003/87[EK eurdpai parlamenti és tandcsi
irdnyelvre (') és kulonosen annak 3d. cikke (3) bekezdésére, 10. cikke (4) bekezdésére, valamint 10a. cikke
(8) bekezdésére,

mivel:

(I) A 2003/87[EK irdnyelv alapot hoz létre (,innovéciés alap”) az alacsony szén-dioxid-kibocsdtdst technologidk
terén az Unid teriiletén megvaldsulé innovécié pénziigyi timogatisa érdekében azdltal, hogy az EU kibocsatdske-
reskedelmi rendszerének részeként a 2021-2030 kozotti idGszakra vonatkozoé kibocsatdsi egységek teljes mennyi-
ségébdl 400 milli6 kibocsatasi egységet bocsat rendelkezésre. Ezenkivill a piaci stabilitdsi tartalékbél 50 millié ki
nem osztott kibocsatdsi egységnek ki kell egészitenie a 2010/670/EU bizottsdgi hatdrozat () értelmében a
2013-2020-as idgszakban rendelkezésre dll6 300 milli6 kibocsatdsi egységbdl fennmarad6 bevételeket, és azokat
megfelel§ itemezés szerint az innovécids alap céljaira kell felhasznalni 2021 elétt.

(2)  Annak biztositdsa érdekében, hogy az innovécids alap 2021 el6tt képes legyen tdmogatdst nydjtani, az innovéci6s
alap részére szant 50 millié kibocsdtdsi egységet a kozos aukcids platformon torténd drverések tekintetében az
1031/2010/EU bizottsgi rendeletben (}) megallapitott szabdlyoknak és médozatoknak megfelelGen drverés ttjan
kell értékesiteni.

(3) A tagdllamok adminisztrativ terheinek csokkentése és az dltalinos hatékonysdg javitdsa érdekében az innovécios
alap részére szant 50 millié kibocsdtasi egységet hozza kell adni a kozos aukcids platformon 2020-ban arverésre
bocsitandé azon mennyiségekhez, amelyeket azok a tagillamok bocsitanak drverésre, amelyek 2018.
janudr 1-jén részt vettek az 1031/2010/EU bizottsdgi rendelet 26. cikke szerinti kozos fellépésben.

(4) A részt vev$ tagillamoknak drverezSik révén kell drverésre bocsdtaniuk az innovdciés alapnak szant 50 millio
kibocsatasi egységbdl ket megilleté hdnyadot. Annak érdekében, hogy megkapjdk az innovacids alap vonatkozd
bevételeit, minden drverezének 2019. oktober 1-jéig ki kell jel6lnie az drverez$ nevesitett bankszdmldjat, amelyre

() HLL 275.,2003.10.25., 32. 0.

(*) A Bizottsdg 2010/670/EU hatdrozata (2010. november 3.) a szén-dioxid kornyezetvédelmi szempontbdl biztonsdgos levélasztdsdra és
geologiai tdroldsdra irdnyulé kereskedelmi demonstracids projekteknek, valamint a megtjulé energiaforrasok hasznositdsdra
alkalmazott innovativ technolégidk demonstracids projektjeinek az iiveghdzhatdst okozé gdzok kibocsatdsi egységei Union beliili,
a 2003/87[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvvel létrehozott kereskedelmi rendszere keretében torténd finanszirozdsira
vonatkoz0 kritériumok és intézkedések meghatarozdsarél (HL L 290.,2010.11.6., 39.0.).

(*) A Bizottsdg 1031/2010/EU rendelete (2010. november 12.) az tiveghdzhatdst okozd gdzok kibocsétdsi egységei Kozosségen beliili
kereskedelmi rendszerének 1étrehozdsdrol sz6l6 2003/87EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv alapjin az tiveghdzhatdst okoz6
gdzok kibocsitdsi egységei drverés utjdn torténd értékesitésének idbeli iitemezésérdl, lebonyolitdsdrdl és egyéb vonatkozésairdl
(HLL 302.,2010.11.18., 1. 0.).
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a szoban forgd drverési bevétel folyosithatd. Az drverezdk a tagdllamukat illetS arverési bevétel fogaddsdra
megjelolhetik a mar meglévd drverezdi nevesitett bankszamldjukat, egy kiilon drverezsi nevesitett bankszdmlat az
innovécids alap arverési bevételei szdmdra vagy a kibocsitisi egységeit az innovacis alap szdmdra drverésre
bocsaté valamely mdsik tagallam mésik drverezdjének nevesitett bankszamlajat.

(5) Az innovici6s alap részére szant 50 millié kibocsatdsi egység arverés utjan torténd értékesitésére kinevezett
arverez6knek biztositaniuk kell, hogy az arverési bevétel keletkezése hénapjanak végét6l szamitott legkésébb
15 napon beliil sor keriiljon az innovéci6s alapbdl szdrmazé drverési bevételeknek a Bizottsdg dltal az emlitett
alap céljaira szdmukra bejelentett szdmldra torténd folyositdsara.

(6) A foly6sitdst megel6z8en az arverez$ levonhatja az drverési bevételekbdl a széban forgd bevételeknek az
arverezGi nevesitett bankszdmldn valé tartdsabdl, illetve arrdl torténd kifizetésébdl keletkezs dijakat. Az els§
levonds el6tt és az ilyen dijak barmilyen mddositdsa el6tt az érintett drverez$ tagdllamdnak értesitenie kell
a Bizottsdgot és az Osszes tobbi tagallamot az drverezd altal levonni kivant kiegészitS dijak Osszegérdl és céljarol.

(7) Az 1031/2010/EU rendelet 61. cikke jelenleg tgy rendelkezik, hogy az aukcids platformnak egyidejtileg be kell
jelentenie az egyes drverések részletes eredményeit és értesitenie kell a nyertes ajinlattevéket a konkrét eredmé-
nyekr6l. A bejelentendS drverési eredmények részletességi szintje azonban nem teszi lehet6vé, hogy azokat
a nyertes ajanlattevdk részére kildott, a konkrét eredményeket tartalmazé értesitéssel egyidejtileg tegyék kozzé. E
rendelkezés piaci gyakorlattal valé Gsszehangoldsa és a piaci visszaélések elleni védelem érdekében az aukcibs
platform a fennmarad6 arverési eredményekre vonatkozé részletekrdl sz6lé bejelentést megel6zGen kozzéteheti
az arverésre bocsitott kibocsdtasi egységek mennyiségét és az aukcids elszdmolddrat abbdl a célbdl, hogy ezek
kozzétételére azzal egyidejileg keriiljon sor, hogy a platform értesiti a nyertes ajinlattevSket az drverés konkrét
eredményeirSl. A fennmaradé drverési eredményeket legkés6bb az ajanlattételi idszak lezdrdst kovetS 15 percen
beliil kozzé kell tenni.

(8) Az 1031/2010/EU rendelet lehet6vé teszi az emlitett rendelet 26. cikkének (1) és (2) bekezdésében el8irt kozos
fellépésben részt nem vevs tagillamok szdmdra, hogy sajat aukcids platformot jeloljenek ki a 2003/87/EK
irdnyelv I1. és III. fejezete szerinti kibocsdtdsi egységek Gket megillet6 hanyaddnak drverezésére. Az 1031/2010/EU
rendelet 30. cikke (5) bekezdésének harmadik albekezdése értelmében az aukciés platformok kijelolésének
feltétele, hogy a szoban forgd aukci6s platformok szerepeljenek a III. melléklet jegyzékében.

(9) Az 1031/2010/EU rendelet 30. cikkének (4) bekezdésével 6sszhangban Németorszdg tdjékoztatta a Bizottsdgot
azon dontésérdl, hogy a 26. cikk (1) és (2) bekezdésében meghatdrozott kozos fellépésben nem kivan részt venni,
hanem sajat aukcids platformot jelol ki.

(10) 2018. dprilis 12-én Németorszdg arrdl értesitette a Bizottsdgot, hogy az 1031/2010/EU rendelet 30. cikkének
(1) bekezdésében emlitett aukciés platformként a European Energy Exchange AG-t szdndékozik kijelolni az e
rendelet hatdlybalépésétSl szamitott legfeljebb otéves id@szakra. A megbizds idGtartamat és jogalapjdt, valamint
a European Energy Exchange AG-re mint Németorszdg aukcids platformjdra vonatkozo feltételeket és kotelezett-
ségeket fel kell sorolni az 1031/2010/EU rendelet III. mellékletében.

(11) Az 1031/2010/EU rendeletet ezért ennek megfeleléen médositani kell.

(12) Annak érdekében, hogy a Németorszdg dltal kijelolendS aukcids platform id6ben és kiszdmithatdé mddon
folytathassa le az drveréseket, e rendeletnek haladéktalanul hatdlyba kell 1épnie,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1031/2010/EU rendelet a kovetkez8képpen médosul:
1. A 10. cikk a kovetkez§ (5) bekezdéssel egésziil ki:

»(5) A 2003/87[EK irdnyelv IIIl. fejezete szerinti kibocsdtdsi egységek 2020-ban drverés utjan értékesitendd
mennyisége tartalmazza az emlitett irdnyelv 10a. cikke (8) bekezdésének mdasodik albekezdésében emlitett, a piaci
stabilitdsi tartalékbol szdrmaz6 50 millié ki nem osztott kibocsatdsi egységet is. Ezeket a kibocsdtdsi egységeket azon
tagdllamok kozott kell egyenlS részekben felosztani, amelyek 2018. janudr 1-jén részt vettek az e rendelet
26. cikkének (1) bekezdése szerinti kozos fellépésben, és hozzd kell adni a szoban forgd egyes tagdllamok altal
drverésre bocsdtandé kibocsdtdsi egységek mennyiségéhez. Az 50 millié kibocsdtdsi egységet elvben egyenld
részekben kell elosztani a 2020-ban tartandé drverések kozott.”
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2.

5.

Ez

A 23. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,23. cikk

Az drverezd feladatai

(1) Az arverez$ a kovetkez§ feladatokat latja el:

a) drverésre bocsitja az 6t kinevezd minden egyes tagallam drverésen értékesitendd kibocsatdsi egységeit;
b) felveszi az 6t kinevez8 minden egyes tagdllamot illet§ drverési bevételt;

¢) az 6t kinevezd minden egyes tagillam részére folydsitja az drverési bevételt.

(2) A 10. cikk (5) bekezdése értelmében kibocsatdsi egységeket drverés utjan értékesité valamennyi tagdllam
arverezGje a széban forgd kibocsatdsi egységek eldrverezésébdl szarmazé bevételt az dltala a 10. cikk (5) bekezdése
alapjan esedékes kifizetések fogadasdra legkésébb 2019. oktéber 1-jén kijelolt drverezdi nevesitett bankszamldjan
kapja meg. Az drverez$ biztositja, hogy az drverési bevétel keletkezése hénapjinak végétsl szamitott legkésbb
15 napon belill sor keriiljon a szoban forgé drverési bevételeknek a Bizottsdg altal a 2003/87/EK irdnyelv 10a. cikke
(8) bekezdésének alkalmazdsdban szdmadra bejelentett szdmldra torténd folyositdsara. Az drverezd a folydsitds el6tt
levonhatja az emlitett bevételeknek a bankszdmldn val6 tartdsdbdl, illetve arrdl torténd kifizetésébdl keletkezd dijakat,
feltéve, hogy a tagdllam elGzetesen értesiti a Bizottsdgot és az Osszes tobbi tagdllamot e dijak Osszegérdl és
indokairél.”

. A 61. cikk (2) bekezdésének helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»(2) Az (1) bekezdés értelmében az aukcids platform dltal az egyes arverésekre vonatkozdan tett bejelentés kiterjed
legaldbb a kovetkezd eredményekre:

a) az eldrverezett kibocsatdsi egységek mennyisége;

b) az aukcids elszdmolddr eur6ban megadva;

¢) a benytjtott ajinlatok dsszes mennyisége;

d) az ajanlattevdk teljes szdma és a nyertes ajanlattevdk szdma;

e) egy arverés torlése esetén azon arverések, amelyekre a kibocsatdsi egységek mennyiségét dtvezetik;
f) az drverésbdl szarmazé bevétel teljes Osszege;

g) a bevétel tagdllamok kozotti megoszldsa a 26. cikk (1) vagy (2) bekezdése alapjan kijelolt aukcids platformok
esetében.”

. A 61. cikk (3) bekezdésének helyébe a kovetkezs szoveg 1ép:

»(3) Az egyes drverésekrdl sz616, a (2) bekezdés a) és b) pontja szerinti bejelentésével egy iddben az aukcids
platform a rendszerein keresztiil ajinlatot tevé minden egyes nyertes ajinlattevét értesit az alabbiakrol:

a) az adott ajanlattevs szdmadra elkiilonitett kibocsatdsi egységek Osszmennyisége;

b) egyez§ ajanlatai koziil, amennyiben voltak ilyenek, melyeket vélasztottak ki véletlenszertien;

¢) a fizetendd Osszeg eurdban, illetve eur6ovezeten kiviili tagdllam esetében — az érintett ajdnlattevd dontésétdl
fuggben — ezen tagdllam pénznemében, feltéve, hogy a kliringrendszer vagy elszamolérendszer kezelni tudja

a kérdéses nemzeti valutat;

d) az az id6pont, ameddig az drverezd nevesitett bankszdmldjra lehivhat pénzeszkozok formdjaban dt kell utalni
a kifizetend6 pénzosszeget.”

A TII. melléklet e rendelet mellékletének megfelelSen médosul.

2. cikk

a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd napon 1ép hatilyba.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2018. oktéber 30-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnik
Jean-Claude JUNCKER
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MELLEKLET

Az 1031/2010/EU rendelet III. melléklete a kovetkezd 5. résszel egésziil ki:

,Németorszag altal kijelolt aukciés platformok

5.

Aukci6s platform

European Energy Exchange AG (EEX)

Jogalap

30. cikk, (1) bekezdés

A megbizds tartama

Legkordbban 2019. janudr 5-t6l legfeljebb otéves idészakra, de legkésébb 2024. ja-
nudr 4-ig, a 30. cikk (5) bekezdése mdsodik albekezdésének sérelme nélkiil.

Feltételek

Az EEX a részvételi jogosultsigot nem teszi fiiggévé az dltala szervezett mdsodla-
gos piacon, illetve barmely dltala vagy harmadik fél altal mikodtetett egyéb keres-
kedési helyen val6 tagsagtol vagy részvételt6l.

Kotelezettségek

1. Az EEX az aukcidellendrrel valé egyeztetés céljabol 2019. janudr 5-t6] szamitva
két honapon belil benytjtja exitstratégidjat a német hatésagoknak. Az exitstra-
tégia nem érinti az EEX-nek a Bizottsdggal és a tagdllamokkal a 26. cikk értel-
mében kotott szerzddésében megallapitott kotelezettségeit és a Bizottsdgnak és
a tagallamoknak az emlitett szerz8désben foglalt jogait.

2. Németorszdg az EEX-szel 1étrejott, a Bizottsdg felé 2018. dprilis 12-én bejelen-
tett szerz8déses viszonyok jelentés médositdsairdl értesiti a Bizottsdgot.”
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A BIZOTTSAG (EU) 2019/8 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2019. janudr 3.)

a metionin-hidroxi-analdg és kalciumséja valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésérél

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mikodésérél sz6l6 szerz8désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrdl sz6lo, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozasi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérél.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelGen kérelmet nydjtottak be a metionin-hidroxi-analég és
kalciums6ja  valamennyi éllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténs felhaszndldsinak —engedélyezésére
vonatkozoan. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és

dokumentumokat.

(3) A kérelem a ,tapértékkel rendelkez8 adalékanyagok” adalékanyag-kategdridba sorolandé metionin-hidroxi-analdg
és kalciumsoja valamennyi dllatfaj takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovdbbiakban: Hatésdg) 2018. februdr 20-i véleményében (?) meglla-
pitotta, hogy a metionin-hidroxi-analdg és annak kalciumsdja a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett nincs kdros
hatdssal sem az dllati és emberi egészségre, sem a kornyezetre.

(5) A Hatdsdg azt is megdllapitotta, hogy az adalékanyag hatékony metioninforrds valamennyi dllatfaj szdmara,
valamint, hogy bar a kérédzSkben az adalékanyag benddbeli lebomldsa kisebb mértékéi a DL-metionin
lebomlasanal, az adalékanyagot védeni kell a benddben val6 lebomlastdl.

(6) A Hatdsdg ugy itélte meg, hogy nem szitkséges a forgalomba hozatalt kovetd egyedi nyomonkovetési eldirdsokat
elrendelni. A Hatésdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal
benytjtott, a takarmanyban taldlhaté takarmény-adalékanyagra vonatkozé analitikai mddszerrdl sz6l16 jelentést.

(7) Az emlitett adalékanyag értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési
feltételek teljesiilnek. Ennek megfeleléen a széban forgd adalékanyag haszndlatdt az e rendelet mellékletében
meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

(8) Az e rendeletben elirt intézkedések osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatarozott, a ,tdpértékkel rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,aminosavak, soik és

analégjaik” funkciondlis csoportba tartozd készitmény takarmany-adalékanyagként valé haszndlata a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk
Hatilybalépés
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

(") HLL 268.,2003.10.18., 29. 0.
() EFSAJournal 2018;16(3):5198.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2019. janudr 3-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnik
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET

Legkisebb | Legnagyobb
Az adalék- Az engedély . ’ tartalom tartalom
anyag jogosult- Adalékanyag Osszetétel, kémiai l/qeplet, leirds, analitikai Allatfaj vagy Mimmahs - - Egyéb rendelkezésck Az ep:gedely
azonosité 9 modszer -kategéria életkor mg/kg 12 %-os nedvesség- lejérta
. janak neve PR R
szdma tartalma teljes értékdi takar-
ményban
Kategoéria: tapértékkel rendelkezd adalékanyagok. Funkciondlis csoport: aminosavak, soik és analégjaik
3¢310 — Metionin- Az adalékanyag Gsszetétele Valamennyi — — — 1. Az adalékanyag és az el6keve- | 2029. ja-
hidroxi- o L o allatfaj rékek felhaszndldi szdmadra a ta- | nudr 24.
analdg és Metlonlm-hld,rom-an.alog(,)F s metionin- karmanyipari  vdllalkoz6knak
kalciumssi | hidroxi-analég kalciumsojit tartalmaz6 munkafolyamatokat és szerve-

készitmény legaldbb 88 %-os metionin-
hidroxi-anal6g-tartalommal és 8 %-os
kalciumtartalommal.

A hatéanyagok jellemzése
Metionin-hidroxi-analdg:

IUPAC-név:
tansav

2-hidroxi-4-(metil-tio)bu-

CAS-szam: 583-91-5
Kémiai képlet: C;H,,0,S
Metionin-hidroxi-analég kalciumséja:

[UPAC-név:  2-hidroxi-4-(metil-tio)bu-
tansav, kalciumsd

CAS-szam: 4857-44-7
Kémiai képlet: (C;H,0,S),Ca
Analitikai mddszer (')

A metionin-hidroxi-analég meghataro-
zésa az adalékanyagokban:

— oxid4cids-redukcids reakciot kovetd
titrimetria, potenciometrikus titra-
las.

zeti intézkedéseket kell megha-
tarozniuk a bérrel val6 érintke-
zés és a szembe keriilés
jelentette veszélyek kezelésére.
Ha a kockézatokat e folyama-
tokkal vagy intézkedésekkel
nem lehet kikiiszobolni vagy
minimdlisra csokkenteni, akkor
az adalékanyagot és az elGke-
verékeket egyéni védSeszkoz-
zel, tobbek kozott védEszemii-
veggel és véddkesztytivel kell
hasznalni.

. Az adalékanyag és az elGkeve-

rék haszndlati utasitdsiban fel
kell tiintetni a tdroldsi feltétele-
ket és a hoékezeléssel szembeni
stabilitdst.

. Az adalékanyag és az elGkeve-

rék cimkéjén fel kell tintetni
a kovetkezdt: metionin-hid-
roxi-analog-tartalom.

1
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Az adalék Az engeddly
anyag :
» jogosult-
azonositd y
p janak neve
szdma

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai
modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

Legkisebb | Legnagyobb
tartalom tartalom

mg/kg 12 %-os nedvesség-
tartalma teljes értékd takar-
ményban

Egyéb rendelkezések

Az engedély
lejarta

Az elSkeverékek, takarmanykeverékek
és takarmdny-alapanyagok metionin-
hidroxi-analég tartalmédnak meghatdro-
zdsa:

— nagy teljesitményd folyadékkroma-
tografia és fotometrids meghatdro-
zés (HPLC-UV).

Az adalékanyag teljes kalciumtartalmé-
nak meghatdrozdsa:

— atomabszorpciés  spektrometria,
AAS (EN ISO 6869); vagy

— induktiv csatoldsit plazma atom-
emisszids spektrometria, [CP-AES
(EN 15510); vagy

— induktiv csatoldsi plazma atom-
emisszis spektrometria (ICP-AES)
nyomds alatt végzett roncsoldst ko-
vetden (EN 15621).

4. Az adalékanyagot tartalmazé
takarmany-alapanyagok és ta-
karmanykeverékek  cimkéjén,
az adalékanyagok listdjaban fel
kell tiintetni az aldbbi informd-
ciokat:

— az adalékanyag neve,

— a hozzdadott metionin-hid-
roxi-analég mennyisége.

(") Az analitikai médszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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A BIZOTTSAG (EU) 2019/9 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2019. janudr 3.)

a vizmentes betainnak a nyulaktdl eltér§ élelmiszer-termel§ édllatok takarmdny-adalékanyagaként

sz

torténd engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é mikodésérél sz6lo szerzddésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhasznalt adalékanyagokrdl sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhasznalt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsanak feltételeirSl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003[EK rendelet 7. cikkével 6sszhangban kérelmet nyujtottak be a vizmentes betain engedélyezésére
vonatkozdan. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és
dokumentumokat.

(3) A kérelem az adalékanyagoknak a ,vitaminok, provitaminok, és olyan kémiailag jol meghatdrozott anyagok,
amelyeknek hasonlé hatdsa van” funkciondlis csoportjiba sorolandé vizmentes betain élelmiszer-termeld dllatok
takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik. A kérelmezd a nyulakra vonatkozéan késébb
visszavonta a kérelmét.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sdg (a tovabbiakban: Hatésdg) 2018. janius 12-i véleményében () meglla-
pitotta, hogy a vizmentes betain a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett nincs kdros hatdssal sem az allati és az
emberi egészségre, sem a kornyezetre. A Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a vizmentes betain
tapértékkel rendelkezik, és az Gsszes dllatfaj esetében hatékony betainforrdsként szolgalhat.

(5) A Hatdsdg megjegyezte tovabbd, hogy az anyag szilard halmazallapott forméjanak felhasznéldsa porképzdédéssel
jarhat, ezért nem zdrhaté ki a belélegzés utjan torténé expozicid. A Hatbsdg ezenkivill kijelentette, hogy
a vizmentes betain belélegezve veszélyesnek, tovabbd bér-, szem- és nydlkahdrtya-irritdl6, valamint bdrszenzibi-
lizdl6 hatdsinak tekintendd. Kovetkezésképpen a szilard halmazéllapoti vizmentes betain felhaszndldsa
tekintetében megfelel§ ovintézkedéseket kell tenni.

(6) A Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a folyékony halmazdllapoti vizmentes betain nagy ardnyban
tartalmaz ismeretlen anyagokat, ezért biztonsdgossdgaval kapcsolatban nem lehet kovetkeztetéseket levonni.
Kovetkezésképpen csak az anyag szilird halmazillapotd formdja engedélyezhetd.

(7) A Hatdsdg tgy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovet§ egyedi nyomonkovetési eldirdsokat
elrendelni. A Hatésdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium altal
benytjtott, a takarmdnyban taldlhaté takarmany-adalékanyagra vonatkozé analitikai mdodszerrdl sz4l16 jelentést.

(8) A vizmentes betain értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében eldirt engedélyezési
feltételek teljesiilnek. Ennek megfeleléen a széban forgd adalékanyag haszndlatdt az e rendelet mellékletében
meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

(9) Az e rendeletben elirt intézkedések sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdanyok
Allandé Bizottsigdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, a ,tdpértékkel rendelkez$ adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,vitaminok,

provitaminok, és olyan kémiailag jol meghatdrozott anyagok, amelyeknek hasonl6 hatdsa van” funkciondlis csoportba
tartoz6 anyag takarmdny-adalékanyagként valé haszndlata a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

(") HLL 268.,2003.10.18., 29. 0.
() EFSAJournal 2018;16(7):5335.
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2. cikk
Hatilybalépés

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

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

Kelt Briisszelben, 2019. janudr 3-an.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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Az adalék-
anyag
azonositd
szama

Az engedély
jogosult-
janak neve

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, anali-
tikai mddszer

Allatfaj vagy
-kategoria

Maximalis
életkor

Legkisebb
tartalom

Legnagyobb
tartalom

mg hatéanyag/kg 12 %-os
nedvességtartalmi teljes
értékd takarmanyban

Egyéb rendelkezések

Az engedély
lejérta

Kategoéria: tdpértékkel rendelkez§ adalékanyagok. Funkciondlis csoport: vitaminok, provitaminok, és olyan kémiailag jol meghatirozott anyagok, amelyeknek hasonlé ha-

tisa van
3a921i | ABVista | Géntechnol- | Az adalékanyag Osszetétele Elelmiszer- — — 1. A vizmentes betain forgalmazdsa és | 2028. au-
Iberia S.L. ég}éval, Vizmentes betain termel§ alla- készitmé,nyek adalékanyagaként val6 | gusztus 4.
modositott tok, a nyulak felhaszndldsa megengedett.
(Elllk(])’l:r’fll?ab- A hatéanyag jellemzése kivételével . Az adalékanyag és az cl6keverékek
07 ClOalitoOtt | perain C,H,,NO, hasznalati utasitdsaban fel kell tiin-
gleztz;relntes CAS-szém: 107-43-7 tetni a tdrolasi feltételeket és a héke-

A géntechnoldgidval mobdositott
KM-0@QGH71-4 cukorrépabdl
extrahdldssal el@dllitott, kristdlyos,
szilird halmazéllapotti vizmentes
betain.

Tisztasagi  kritériumok:  szdraz-
anyagra vonatkoztatva min. 97 %

Analitikai mddszer (1)

Az osszes betainként kifejezett
vizmentes betain takarmdny-adalé-
kanyagban, elSkeverékekben és
takarmdnyban valé meghatdroza-
sdhoz: torésmutaté detektor alkal-
mazdsdval végzett nagy teljesitmé-
ny folyadékkromatografia (HPLC-
RI).

zeléssel szembeni stabilitdst.

. Az adalékanyag és az elGkeverék

cimkéjén fel kell tintetni a kovetke-
z8ket: ,Javasolt maximalis betaintar-
talom: 2 000 mglkg a 12 %-os
nedvességtartalma teljes értékd ta-
karményban.”

. A takarmdnyipari vallalkozéknak

munkafolyamatokat és szervezeti in-
tézkedéseket kell meghatdrozniuk az
adalékanyag és az elGkeverékek fel-
haszndl6i szamara a belégzés, a bér-
rel val6 érintkezés és a szembe ke-
riilés jelentette veszélyek kezelésére.
Ha a kockdzatokat e folyamatokkal
vagy intézkedésekkel nem lehet ki-
kiiszobolni vagy minimélisra csok-
kenteni, akkor az adalékanyagot és
az el6keverékeket egyéni védGeszko-
z6kkel, tobbek kozott védémaszk-
kal, védSszemiiveggel és védSkesz-
tytivel kell haszndlni.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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A BIZOTTSAG (EU) 2019/10 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2019. janudr 3.)

egy, az illit, a montmorillonit és a kaolinit természetes keverékébél elGillitott készitmény

e

valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként t6rténd engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é mikodésérél sz6l6 szerz8désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhasznalt adalékanyagokrdl sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérél, az
engedély megadasdnak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfeleléen kérelmet nydjtottak be egy, az illit, a montmorillonit és
a kaolinit természetes keverékébdl el@allitott készitmény engedélyezésére vonatkozdan. A kérelemhez csatoltdk az
1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem egy, a ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba sorolandd, az illit, a montmorillonit és
a kaolinit természetes keverékébdl el@allitott készitmény valamennyi dllatfaj takarmdnydnak adalékanyagaként
torténd engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sag (a tovabbiakban: Hatésdg) 2015. december 1-i (), 2017. jdlius 5-i (*) és
2018. julius 5-i () véleményében megallapitotta, hogy a javasolt haszndlati feltételek mellett az illit, a montmo-
rillonit és a kaolinit természetes keverékébd! elédllitott készitmény nincs kdros hatdssal sem az éllati vagy az
emberi egészségre, sem a kornyezetre. A Hatdsdg azt is megéllapitotta, hogy a készitmény hatékony kotd- és
csomésoddsgatld anyag. A Hatdsdg tgy itélte meg, hogy nem szitkséges a forgalomba hozatalt kovetS egyedi
nyomonkovetési elirdsokat elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabbad az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott
referencialaboratérium dltal benydjtott, a takarmanyban taldlhat6 takarmdny-adalékanyagra vonatkozé analitikai
mddszerrdl sz016 jelentést.

(5) Az illit, a montmorillonit és a kaolinit természetes keverékébdl eléillitott készitmény értékelése azt mutatja, hogy
az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek teljestilnek. Ennek megfelelGen a széban
forgd készitmény haszndlatt az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

(6) Az e rendeletben eldirt intézkedések sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, a ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategdridba, valamint a ,kotSanyagok” és
a ,csomoésoddsgatld anyagok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmdny-adalékanyagként torténd hasznélata
a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

1

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

(*) EFSAJournal 2016; 14(1):4342.
(*) EFSA Journal 2017; 15(7):4940.
(*) EFSAJournal 2018;16(7):5387.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2019. janudr 3-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnik
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET
Legkisebb | Legnagyobb
Az adalék- tartalom tartalom
anyag , Osszetétel, kémiai képlet, lefrds, anali- | Allatfaj vagy -kate- | Maximilis . ; . Az engedély
azonosito Adalékanyag tikai médszer géria életkor mgo/kg adalekan)fag Egyeb rendelkezések lejarta
: a 12 %-os nedvességtar-
szama talmd teljes értékd takar-
ményban
Technoldgiai adalékanyagok: kotGanyagok
1g599 | Hllitmontmo- | Az adalékanyag Gsszetétele Brojlercsirkék és — 5000 50 000 . Az adalékanyag és az elSkeverékek | 2029.ja-
rillonit-kaoli- | . ilit a montmorillonit és a kao- | Kevésbé jelentds haszndlati utasitdsaban fel kell tintetni | nudr 24.
nit linit természetes keverékébsl elg- | hizébaromfifajok a tarolasi feltételeket és a hékezeléssel
allitott készitmény, amelyben az | Hizomarhdk és szembeni stabilitdst.
egyes Osszetev6k minimdlis ardnya | hizlalds céljabol . Az adalékanyag és az elSkeverékek fel-
a kovetkez6: nevelt, kevésbé haszndl6ira vonatkozdan a takarmany-
40 % illit jelentds kér6dzsk ipari villalkozéknak munkafolyamato-
’ o Hizosertések és kat és szervezeti intézkedéseket kell
— 10 % montmorillonit, elvalasztott meghatdrozniuk a haszndlatbdl fakadd
— 8 % kaolinit. malacok lehetség/es kockézatok kezelésére. Ha
) ' ) a kockdzatokat e folyamatokkal vagy
A hatdanyag jellemzése Minden egyéb — 5 000 20 000 intézkedésekkel nem lehet kikiiszobolni

Ilit:

CAS-szdm: 106958-53-6
K(ALFe),AlSi;0,,(OH), - H,0
Montmorillonit:

CAS-szam: 1318-93-0
Na[(Al,Mg)Si,0,) (OH),]
Kaolinit:

CAS-szam: 1318-74-7
AL(OH), 50,

Vas (strukturalis): 10 % (4tlag)
Azbesztmentes

Analitikai mddszer (1)

A takarmdny-adalékanyag jellem-

zése:

— rontgendiffrakcié (XRD), és ez-
zel egyiitt:

— rontgenfluoreszcencia (XRE).

allatfaj és
-kategéria

vagy minimdlisra csokkenteni, akkor az
adalékanyagot és az elGkeverékeket
egyéni védGeszkozzel, tobbek kozott
védémaszkkal kell haszndlni.

. Az adalékanyag és az azt tartalmazd

el6keverékek cimkézése révén fel kell
tintetni a kovetkezdt: ,Az illit-mont-
morillonit-kaolinit adalékanyag (inaktiv)
vasban gazdag”.

. A illit-montmorillonit-kaolinitnak a tel-

jes értékd takarmanyban kiilonb6z6 cé-
lokbol felhaszndlt teljes mennyisége
nem haladhatja meg az adott allatfaj
vagy -kategéria tekintetében megenge-
dett maximalis szintet.

. A haszndlati utasitisban az aldbbiakat

kell feltiintetni:

— Kerillend6 a makrolidokkal val6
egyidejti, szdjon 4t torténd alkalma-
zasa.”

Y 1'610C
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Legkisebb | Legnagyobb
Az adalék- ) ’ tartalom tartalom
anyag . Osszetétel, kémiai képlet, leirds, anali- | Allatfaj vagy -kate- | Maximdlis . . . Az engedély
azonosité Adalékanyag tikai modszer gbria életkor mgo/kg adalekan}fag Egyéb rendelkezések lejarta
p a 12 %-os nedvességtar-
szama talmd teljes értékd takar-
ményban
Technoldgiai adalékanyagok: csomdsodisgdtlé anyagok
1g599 | Hllitmontmo- | Az adalékanyag Gsszetétele Brojlercsirkék és — 5000 50 000 . Az adalékanyag és az elGkeverékek | 2029.ja-
rillonit-kaoli- | . ilit a montmorillonit és a kao- | KEVEsDE jelentds haszndlati utasitdsaban fel kell tiintetni | nudr 24.
nit linit természetes keverékébl elg- | hizébaromfifajok a tarolasi feltételeket és a hékezeléssel
allitott készitmény, amelyben az | Hizémarhdk és szembeni stabilitdst.
egyes Osszetev8k minimdlis ardnya | hizlalds céljabol . Az adalékanyag és az elGkeverékek fel-
a kovetkez6: nevelt, kevésbé hasznéléira vonatkozdan a takarmdny-
— 40 % illit jelent6s kérédzsk ipari villalkozoknak munkafolyamato-
' o Hizosertések és kat és szervezeti intézkedéseket kell
— 10 % montmorillonit, elvalasztott meghatdrozniuk a haszndlatbdl fakadd
— 8 % kaolinit malacok lehetséges kockdzatok kezelésére. Ha
. alaco )
) ‘ ) a kockdzatokat e folyamatokkal vagy
A hatdanyag jellemzése Minden egyéb — 5 000 20 000 intézkedésekkel nem lehet kikiiszobolni

Ilit:

CAS-szam: 106958-53-6
K(ALFe),AlSi,0,,(OH), - H,0
Montmorillonit:

CAS-szam: 1318-93-0
Na,[(AL,, Mg )$i,0,,) (OH),]
Kaolinit:

CAS-szam: 1318-74-7
AL(OH),(SiO,)

Vas (strukturalis): 10 % (4tlag)
Azbesztmentes

Analitikai mddszer (1)

A takarmdny-adalékanyag jellem-
zése:

— rontgendiffrakcié (XRD), és ez-
zel egyiitt:

— rontgenfluoreszcencia (XRE).

allatfaj és
-kategéria

vagy minimdlisra csokkenteni, akkor az
adalékanyagot és az elSkeverékeket
egyéni védGeszkozzel, tobbek kozott
védémaszkkal kell hasznélni.

. Az adalékanyag és az azt tartalmazd

el6keverékek cimkézése révén fel kell
tintetni a kovetkezdt: ,Az illit-mont-
morillonit-kaolinit adalékanyag (inaktiv)
vasban gazdag”.

. A illit-montmorillonit-kaolinitnak a tel-

jes értéki takarmdnyban kiilonboz§ cé-
lokbdl felhaszndlt teljes mennyisége
nem haladhatja meg az adott allatfaj
vagy -kategéria tekintetében megenge-
dett maximalis szintet.

. A haszndlati utasitdsban az aldbbiakat

kell feltiintetni:

— Kerillend6 a makrolidokkal val6
egyidejd, szdjon at torténd alkalma-
zasa.”

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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A BIZOTTSAG (EU) 2019/11 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2019. janudr 3.)

Az Enterococcus faecium NCIMB 10415 készitmény kocdk, szopés malacok, elvilasztott malacok és
hizésertések takarmény-adalékanyagaként torténd felhasznildsinak engedélyezésérdl, valamint
a 252/2006/EK, a 943/2005[EK és az 1200/2005/EK rendelet mddositdsirdl (az engedély jogosultja

a DSM Nutritional Products Sp. z o.o. dltal képviselt DSM Nutritional products Ltd.)

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é mikodésérél sz6lo szerz8désre,

tekintettel a takarmanyozasi célra felhasznalt adalékanyagokrél sz6lo, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1)

(6)

Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsdnak feltételeirsl és az engedélyezési eljardsokrdl. Az emlitett rendelet 10. cikke -el6irja
a 70/524/EGK tandcsi irdnyelv (%) alapjan engedélyezett adalékanyagok djraértékelését.

Az Enterococcus faecium NCIMB 0415 készitmény takarmdny-adalékanyagként torténd felhaszndldsat malacok
esetében a 252/2006/EK bizottsdgi rendelet (), hizdsertések esetében a 943/2005/EK bizottsdgi rendelet (),
kocdk esetében pedig az 1200/2005/EK bizottsigi rendelet (°) engedélyezte a 70/524/EGK irdnyelvnek
megfelelen, idébeli korldtozds nélkiil. Az emlitett készitményt ezt kovetGen az 1831/2003/EK rendelet
10. cikkének (1) bekezdése szerint meglévé termékként felvették a takarmdny-adalékanyagok nyilvantartdsdba.

Az 1831/2003[EK rendelet 10. cikkének a rendelet 7. cikkével Gsszefiiggésben értelmezett (2) bekezdésével
osszhangban kérelmet nydjtottak be az Enterococcus faecium NCIMB 10415 készitmény kocdk, elvilasztott
malacok, szopés malacok és hizdsertések takarmdny-adalékanyagaként valé felhaszndldsdnak djraértékelésére
vonatkozdan. A kérelmez8 az adalékanyagnak az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-
kategéridba valé besoroldsit kérte. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének
(3) bekezdésében eléirt adatokat és dokumentumokat.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hat6sag (a tovabbiakban: Hatésdg) 2015. junius 17-i (°) és 2018. februar 21-i (7)
véleményében megallapitotta, hogy az Enterococcus faecium NCIMB 10415 készitmény a javasolt felhasznaldsi
feltételek mellett nincs kdros hatdssal sem az dllati és az emberi egészségre, sem a kornyezetre. A Hatdsdg
alldspontja szerint az adalékanyag a szopds malacok, az elvélasztott malacok, a hizésertések és a kocdk esetében
javithatja a teljesitményparamétereket. A Hatdsdg tgy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt
kovetd egyedi nyomonkovetési elGirdsokat elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel
létrehozott referencialaboratérium éltal benyjtott, a takarmdnyban taldlhat6 takarmany-adalékanyagra vonatkozd
analitikai médszerrdl sz6l6 jelentést.

Az Enterococcus faecium NCIMB 10415 készitmény értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet
5. cikkében eldirt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a szoban forgé készitmény hasznalatdt
az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

Ezért a 252/2006/EK, a 943/2005/EK és az 1200/2005/EK rendeletet ennek megfeleléen médositani kell.

() HLL 268.,2003.10.18., 29.0.
(*) ATandcs 70/524/EGK irdnyelve (1970. november 23.) a takarmany-adalékanyagokrél (HLL 270.,1970.12.14., 1. 0.).
() A Bizottsdg 252/2006[EK rendelete (2006. februdr 14.) a takarmdnyokban 1év8 egyes adalékanyagok végleges engedélyezésérdl és egyes,

mdr engedélyezett takarmdny-adalékanyagok 1j alkalmazdsainak ideiglenes engedélyezésérdl (HL L 44., 2006.2.15., 3. 0.).

(*) A Bizottsdg 943[/2005[EK rendelete (2005. jinius 21.) a takarmdnyokban 1év6 egyes adalékanyagok végleges engedélyezésérdl

(HLL 159.,2005.6.22., 6.0.).

(’) A Bizottsdg 1200/2005/EK rendelete (2005. julius 26.) a takarmdnyokban 1év4 egyes adalékanyagok végleges engedélyezésérél és egy

mdr engedélyezett takarmdny-adalékanyag 4j alkalmazdsdnak ideiglenes engedélyezésérdl (HLL 195., 2005.7.27., 6. 0.).

(°) The EFSA Journal (2015); 13(7):4158.
(') The EFSA Journal (2018); 16(3):5201.
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(7)  mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja az engedélyezési feltételek mddositdsdnak azonnali alkalmazdsat,
atmeneti idészakot kell biztositani az érdekelt felek szdmara, hogy felkésziilhessenek az engedélyezésbdl ad6dé
kovetelmények teljesitésére.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés

A mellékletben meghatérozott, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategoridba és a ,bélflora-
stabilizdlok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmdny-adalékanyagként torténd felhasznaldsa a mellékletben
meghatérozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk
A 252/2006/EK rendelet modositisa

A 252[2006/EK rendelet a kovetkez6képpen mddosul:
1. Az 1. cikket el kell hagyni.

2. Az 1. mellékletet el kell hagyni.

3. cikk
A 943/2005/EK rendelet médositdsa

A 943/2005EK rendelet a kovetkez6képpen médosul:
1. Az 1. cikket el kell hagyni.

2. Az L. mellékletet el kell hagyni.

4. cikk
Az 1200/2005/EK rendelet médositdsa
Az 1200/2005/EK rendelet II. mellékletében az Enterococcus faecium NCIMB 10415 készitményre vonatkoz6, E 1705
szadmu bejegyzést el kell hagyni.
5. cikk
Atmeneti intézkedések

A mellékletben szereplé készitmény és az azt tartalmazé takarmanyok, amelyeket 2019. jalius 24. el6tt allitottak elS és
cimkéztek fel a 2019. janudr 24. el6tt alkalmazandé szabdlyoknak megfelelGen, a meglévs készletek kimeriiléséig
tovabbra is forgalomba hozhatdk és felhasznalhatok.

6. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatilyba.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2019. janudr 3-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnik
Jean-Claude JUNCKER
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Legkisebb Legr}ljj-
Az adalék- Az engedély ) ) tartalom ‘ agr};glom
anyag jogosultjanak Adalékanyag Osszetétel, kejmi.ai képlet, leirds, anali- | Allatfaj vagy -kate- Mflximélis Egyéb rendelkezésck Az epgedély
azonosité tikai médszer géria életkor N lejarta
p neve CFU[kg 12 %-os
szama 7 , .
nedvességtartalmu teljes
értékd takarmdnyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkcionilis csoport: bélflora-stabilizalok.
4b1705 | DSM Enterococcus Az adalékanyag Gsszetétele Kocdk — 7 x 108 — . Az adalékanyag és az elGkeve- | 2029. ja-
Nutritional faecium : rékek hasznalati utasitdsdban | nudr 24.
Ent f . iy p
products Ltd., NCIMB 10415 nierococcus aeciun} ) Szopés malacok 1x10° — fel kell tiintetni a taroldsi felté-
képviseldje: NCIMB 10415 készitmény, amely i teleket és a hékezeléssel szem-
DSM legaldbb az aldbbiakat tartal- | Elvdlasztott 3,5 10° - beni stabilitdst.
i zza: malacok ) .
Nutritional mazza o . Az adalékanyagot parhuzamo-
Products Sp. — bevont forméaban (sellakkal be- | Hizésertések

Z 0.0.

vonva):
2 x 10 CFU[g adalékanyag,
vagy

— egyéb bevont formdban:
1 x 10 CFU|g adalékanyag,
vagy

— bevonat nélkiili granulilt for-
mdban:

3,5 x 10 CFU/g adalékanyag.
A hatdanyag jellemzése

Eletképes Enterococcus faecium-sej-
tek

NCIMB 10415

Analitikai mddszer (1)

Szamlalds: lemezkenéses modszer
epe-eszkulin-azid-agar alkalmaza-
séval (EN 15788)

Azonositds: pulzdlé erGterd gél-
elektroforézis (PFGE)

san a vemhes és a szoptatd
kocdk, valamint a szop6s ma-
lacok takarmdnydhoz is hozzd
kell adni.

. Elvélasztott malacok esetében

legfeljebb kb. 35 kg-os testto-
megig alkalmazhaté.

. Az adalékanyag és az elGkeve-

rékek felhaszndlbira vonatko-
zban a takarmdnyipari véllal-
kozéknak munkafolyamatokat
és szervezeti intézkedéseket
kell meghatérozniuk a haszna-
latbél fakadé lehetséges koc-
kdzatok kezelésére. Ha a koc-
kdzatokat e folyamatokkal
vagy intézkedésekkel nem le-
het kikiiszob6lni vagy mini-
mélisra csokkenteni, akkor az
adalékanyagot és az elGkeveré-
keket egyéni védBeszkozzel
kell hasznalni.

(') Az analitikai modszerek részletes leirdsa a takarmdny-adalékanyagok vizsgalatdra létrehozott eurdpai unids referencialaboratérium honlapjn taldlhaté: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-

reports
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A BIZOTTSAG (EU) 2019/12 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2019. janudr 3.)

az L-arginin valamennyi dllatfaj takarmany-adalékanyagaként t6rténé engedélyezésér6l

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unidé mtikodésérdl szo16 szerzddésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol sz6l6, 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 megaddsanak feltételeirSl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkével Gsszhangban két kérelmet nydjtottak be a Corynebacterium glutamicum
KCCM 10741P és az Escherichia coli NITE BP-02186 dltal termelt L-arginin valamennyi allatfaj takarmanyban és
ivovizben haszndlt takarmany-adalékanyagaként torténs engedélyezésére vonatkozdan. A kérelmekhez csatoltdk
az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelmek a Corynebacterium glutamicum KCCM 10741P ltal termelt, a ,tdpértékkel rendelkezd adalékanyagok”
adalékanyag-kategoridba sorolandé L-arginin valamennyi dllatfaj takarmany-adalékanyagaként és az Escherichia coli
NITE BP-02186 éltal termelt, a ,tdpértékkel rendelkez8 adalékanyagok” adalékanyag-kategdria,aminosavak, séik
és analdgjaik” funkciondlis csoportjba, illetve az ,érzékszervi tulajdonsdgokat javité adalékanyagok” adalékanyag-
kategéria ,aromaanyagok” funkcionalis csoportjaba soroland6 L-arginin valamennyi dllatfaj takarmany-adalékany-
agaként torténd engedélyezésére vonatkoznak.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig (a tovabbiakban: a Hatésig) 2018. dprilis 18-i () és 2018.
aprilis 19-i () véleményeiben megallapitotta, hogy — a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett — az Escherichia coli
NITE BP-02186 és Corynebacterium glutamicum KCCM 10741P dltal eléallitott L-arginin nincs kdros hatdssal sem
az éllatok és a fogyasztok egészségére, sem a kornyezetre, és megfelel§ védintézkedések mellett nem meriilhetnek
fel a felhaszndldkat érint6 biztonsagi problémak.

(5) A Hatbsdg megallapitotta tovabbd, hogy az adalékanyag valamennyi dllatfaj esetében az arginin aminosav
hatékony forrasa, és hogy a kiegészitésként adott L-arginint védeni kell a bendében valé lebomlastél ahhoz, hogy
az a kér6dz6kben teljes mértékben hasznosuljon. A Hatdsdg véleményeiben aggodalmat fejezte ki azzal
kapcsolatban, hogy az ivévizen keresztil aminosavként adagolt L-arginin kiegyenstlyozatlan tdplalkozast
okozhat. Maximalis mennyiséget azonban nem javasolt az L-arginin vonatkozasdban. A Hat6sag ezenfelil felhivja
a figyelmet arra, hogy az L-argininnal valé kiegészités megfelel6 mennyiségben torténjen. Tehdt az ivovizen
keresztiil aminosavként torténé L-arginin-kiegészités esetén helyénvalé figyelmeztetni a felhaszndlét, hogy vegye
figyelembe az Osszes esszencidlis és feltételesen esszencidlis aminosavnak a tapldlékkal torténd bevitelét.

(6) A Hatdésdg megallapitja, hogy aromaanyagként, az ajanlott dézisban torténd felhaszndlds esetén a hatdsossdg mds
moédon torténd bizonyitdsa nem szitkséges. Az L-arginin aromaanyagként torténd felhaszndldsa ivovizben nem
engedélyezett. Aromaanyag-Osszetevéként az ajinlott dézisban alkalmazott L-arginin val6szintleg nem okoz
gondot az Gsszes esszencidlis és feltételesen esszencidlis aminosav tapldlékkal torténd bevitele esetén.

(7) A Hatdsdg tgy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovetd egyedi nyomonkovetési elirdsokat
elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal
benydjtott, a takarmdnyban taldlhaté takarmdny-adalékanyagra vonatkozé analitikai modszerrSl sz6lo
jelentéseket.

(8) Az L-arginin értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek
teljesiilnek. Ennek megfelel6en a széban forgd adalékanyag haszndlatit az e rendelet mellékletében meghatdro-
zottak szerint engedélyezni kell.

(9) Az, hogy az L-arginin aromaanyagként torténg felhaszndldsa ivévizben nem engedélyezett, nem zdrja ki azt, hogy
az anyagot vizzel bejuttatott takarmanykeverékben haszndljak fel.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. 0.
() EFSA Journal 2018; 16(5):5276.
(*) EFSA Journal 2018;16(5):5277.
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(10) Az e rendeletben elirt intézkedések osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés

(1) A mellékletben meghatdrozott, a Corynebacterium glutamicum KCCM 10741P dltal termelt és az Escherichia coli NITE
BP-02186 dltal termelt, a ,tdpértékkel rendelkezé adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,aminosavak, s6ik és
analdgjaik” funkciondlis csoportba sorolandé L-arginin takarmdny-adalékanyagként torténé haszndlata a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

(2) A mellékletben meghatdrozott, az Escherichia coli NITE BP-02186 éltal termelt, az ,érzékszervi tulajdonsdgokat
javité adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,aromaanyagok” funkciondlis csoportba soroland6 L-arginin
takarmany-adalékanyagként torténd hasznalata a mellékletben meghatarozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk
Hatdlybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

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

Kelt Briisszelben, 2019. janudr 3-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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Legkisebb | Legnagyobb
Az adalék- Az engedély . ) tartalom tartalom
anyag jogosult- Adalékanyag Osszetétel, kémiai lfeplet, leirds, analitikai | Allatfaj vagy Mftx1mahs - - Egyéb rendelkezésck Az ep:gedely
azonosité 9 modszer -kategéria életkor mg/kg 12 %-os nedvesség- lejérta
. janak neve S
szdma tartalma teljes értékdi takar-
ményban
Kategoéria: tipértékkel rendelkezd adalékanyagok. Funkciondlis csoport: aminosavak, soik és analégjaik.
3¢363 — L-arginin Az adalékanyag Osszetétele Valamennyi . Az L-arginin forgalmazdsa és ké- | 2029. ja-
allatfaj szitmények  adalékanyagaként | nudr 24.

Por, amelynek L-arginintartalma leg-
alabb 98 %-os (szdrazanyagra vetitve),
viztartalma pedig legfeljebb 1,5 %.

A hatdanyag jellemzése

Escherichia coli NITE BP-02186 fer-
mentaciéval eléillitott L-arginin ((S)-
2-amino-5-guanidinopentansav)

Kémiai képlet: C;H,,N,O,
CAS-szam: 74-79-3
Analitikai mddszer (1)

A takarmany-adalékanyag L-arginin-
tartalmanak azonositdsara:

— a Food Chemicals Codex L-argi-
ninrél sz6l6 monografigja.

A takarmdny-adalékanyag és a viz ar-
ginintartalmdnak meghatdrozdsdra:

— ioncserés kromatografia oszloprol
val6 eludlédds utdni szdrmazék-
képzéssel és fotometrids meghaté-
rozéssal (IEC-VIS).

val6 felhaszndldsa megengedett.

. Az adalékanyag ivovizen keresz-

tiil is adhaté.

. Az adalékanyag és az el8keverék

haszndlati utasitdsiban fel kell
tintetni a tdroldsi koriilménye-
ket, valamint a stabilitdst héke-
zelés sordn és ivovizben.

. Az adalékanyag cimkéjén fel kell

tiintetni a nedvességtartartalmat.

. Az adalékanyag és az elGkeveré-

kek cimkézésén fel kell tiintetni
a kovetkezdket: ,Az L-argininnal
— kiilonosen az ivévizen keresz-
till - torténd kiegészités esetén
az egyensulyhidnyok elkeriilése
végett figyelembe kell venni az
osszes esszencidlis és feltételesen
esszencidlis aminosav tdpldlékkal
torténd bevitelét.”
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Legkisebb | Legnagyobb

Az adalék- Az engeddly . ) o . o ; . o tartalom tartalom )
anyag jogosuli- Adalékanyag Osszetétel, kémiai lfeplet, leirds, analitikai | Allatfaj vagy M:flx1mahs - - Egyéb rendelkezésck Az ep’gedely
azonosito Ak neve modszer -kategéria életkor mg(kg 12 %-os n§dYesseg- lejarta
szdma Jana tartalma teljes értékd takar-
ményban
Az el6keverékek, takarmany-alap- 6. Az adalékanyag és az elGkeveré-
anyagok és takarmdnykeverékek argi- kek felhaszndléira vonatkozéan
nintartalmanak meghatdrozdsdra: a takarmdnyipari vallalkozéknak
munkafolyamatokat és szervezeti
— ioncserés kromatografia oszloprol intézkedéseket kell meghatdroz-
val6 eludlédds utdni szdrmazék- niuk a belégzés lehetséges kockd-
képzéssel és fotometrids meghaté- zatainak kezelésére. Ha a kocka-
I‘OZéSSal (IEC—VIS) - 152/2009/EK zatokat e folyamatokkal vagy
bizottsagi rendelet. intézkedésekkel nem lehet felsza-
molni vagy minimalisra csokken-
teni, akkor az adalékanyagot és
az elGkeverékeket egyéni vé-
déeszkozzel, tobbek kozott vé-
démaszkkal kell hasznalni.
3¢362 — L-arginin Az adalékanyag Gsszetétele Valamennyi . Az L-arginin forgalmazdsa és ké- | 2029. ja-
allatfaj szitmények  adalékanyagaként | nudr 24.

Por, amelynek L-arginintartalma leg-
alabb 98 %-os (szdrazanyagra vetitve),
viztartalma pedig legfeljebb 0,5 %.

A hatdanyag jellemzése

Corynebacterium glutamicum
KCCM10741P baktériummal val6 fer-
mentéciéval eldllitott L-arginin ((S)-
2-amino-5-guanidinopentansav)
Kémiai képlet: C;H,,N,O,

CAS-szam: 74-79-3

Analitikai mddszer (1)

A takarmany-adalékanyag L-arginin-
tartalmédnak azonositdsara:

— a Food Chemicals Codex L-argi-
ninrél sz6l6 monogréfigja.

val6 felhaszndldsa megengedett.

. Az adalékanyag ivovizen keresz-

tiil is adhaté.

. Az adalékanyag és az el8keverék

haszndlati utasitdsiban fel kell
tiintetni a troldsi koriilménye-
ket, valamint a stabilitdst héke-
zelés sordn és ivovizben.

. Az adalékanyag és az elGkeveré-

kek cimkézésén fel kell tiintetni
a kovetkez6ket: ,Az L-argininnal
— killonosen az ivévizen keresz-
till — torténd kiegészités esetén
az egyensulyhidnyok elkeriilése
végett figyelembe kell venni az
osszes esszencidlis és feltételesen
esszencidlis aminosav tdplélékkal
torténd bevitelét.”
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Legkisebb | Legnagyobb
Az adalék- ; tartalom tartalom
anyag Az engedely Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai | Allatfaj vagy | Maximalis . Az engedély
» jogosult- Adalékanyag ’ . ’ ’ P : o : Egyéb rendelkezések 9
azonosito Ak neve modszer -kategéria életkor mg(kg 12 %-os n§dYesseg- lejarta
szdma Jana tartalma teljes értékd takar-
ményban
A takarmdny-adalékanyag és a viz ar- 5. Az adalékanyag és az el6keveré-
ginintartalmdnak meghatdrozdsdra: kek felhaszndléira vonatkozéan
a takarmdanyipari véllalkozéknak
— ioncserés kromatografia oszloprol munkafolyamatokat és szervezeti
val6 eludlédds utdni szdrmazék- intézkedéseket kell meghatdroz-
képzéssel és fotometrids meghata- niuk a belégzés lehetséges kockd-
rozéssal (IEC-VIS). zatainak kezelésére. Ha a kocka-
zatokat e folyamatokkal vagy
Az el6keverékek, takarmdny-alap- intézkedésekkel nem lehet felszd-
anyagok és takarmdnykeverékek argi- molni vagy minimalisra cs6kken-
nintartalmanak meghatdrozdsara: teni, akkor az adalékanyagot és
) ; ; ) az elGkeverékeket egyéni vé-
— ioncserés kromatografia oszloprdl déeszkozzel, tobbek kozott vé-
val6 eludlédds utdni szdrmazék- démaszkkal kell hasznalni.
képzéssel és fotometrids meghaté-
rozdssal (IEC-VIS) — 152/2009/EK
bizottsagi rendelet.
Kategoria: érzékszervi tulajdonsigokat javit adalékanyagok. Funkciondlis csoport: aromaanyagok
3¢363 — L-arginin Az adalékanyag Gsszetétele Valamennyi — — — . Az L-arginin forgalmazdsa és ké- | 2029. ja-
allatfaj szitmények  adalékanyagaként | nudr 24.

Por, amelynek L-arginintartalma leg-
alabb 98 %-os (szdrazanyagra vetitve),
viztartalma pedig legfeljebb 1,5 %.

A hatéanyag jellemzése

Escherichia coliNITE BP-02186baktéri-
ummal val6 fermentdcidval

— eldallitott L-arginin ((S)-2-amino-
5-guanidinopentansav)

Kémiai képlet: C;H,,N,O,
CAS-szam: 74-79-3
FLAVIS-szdm 17,003

val6 felhaszndldsa megengedett.

. Az adalékanyag elkeverék for-

méjaban keverend§ bele a takar-
manyba.

. Az adalékanyag és az elSkeverék

hasznélati utasitdsdban fel kell
tiintetni a tdroldsi feltételeket és
a hékezeléssel szembeni stabili-
tast.

. Az adalékanyag cimkéjén fel kell

tiintetni a nedvességtartartalmat.
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Az adalék Az engeddly
anyag :
» jogosult-
azonositd y
p janak neve
szdma

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, lefrds, analitikai

modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

Legkisebb
tartalom

Legnagyobb
tartalom

mg/kg 12 %-os nedvesség-
tartalma teljes értékd takar-
ményban

Egyéb rendelkezések

Az engedély
lejarta

Analitikai mddszer (1)

A takarmdny-adalékanyag L-arginin-
tartalmanak azonositdsara:

— a Food Chemicals Codex L-argi-

ninrél sz6l6 monografigja.

A takarmény-adalékanyag arginintar-
talmanak meghatdrozasara:

— ioncserés kromatografia oszloprol

valé eludlodds utdni szdrmazék-
képzéssel és fotometrids meghata-
rozdssal (IEC-VIS).

el6keverékek, takarmdany-alap-

anyagok és takarmanykeverékek argi-
nintartalmanak meghatdrozdsara:

— ioncserés kromatografia oszloprol

val6 eludlédds utdni szdrmazék-
képzéssel és fotometrids meghaté-
rozéssal (IEC-VIS) — 152/2009/EK
bizottsagi rendelet.

5. Az adalékanyag és az elGkeverék

cimkéjén fel kell tiintetni a kovet-
kezdket:

»12 %-0s nedvességtartalmil tel-
jes értékd takarmdny ajnlott
legnagyobb hatdéanyag-tartalma:
25 mgflkg.”

. Az adalékanyag és az elGkeveré-

kek felhasznaléira vonatkozdan
a takarmdanyipari véllalkozéknak
munkafolyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatdroz-
niuk a belégzés lehetséges kockd-
zatainak kezelésére. Ha a kocké-
zatokat e folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet felszd-
molni vagy minimalisra cs6kken-
teni, akkor az adalékanyagot és
az elGkeverékeket egyéni vé-
dBeszkozzel, tobbek kozott vé-
démaszkkal kell hasznalni.

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