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A BIZOTTSAG (EU) 2022/1442 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2022. augusztus 31.)

az (EU) 2017/1490 végrehajtisi rendeletnek az aminosavak manginkeldt-hidritjdnak valamennyi

allatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozo feltételek tekintetében
torténd modositasarol

(EGT-vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz6ld, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 13. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljardsokrol.

(2) Az (EU) 20171490 bizottsdgi végrehajtasi rendelet (*) valamennyi dllatfaj esetében engedélyezte az aminosavak
mangdnkeldt-hidratjdnak takarmdny-adalékanyagként valé felhaszndldsat.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 13. cikke (1) bekezdésének megfelelden a Bizottsdg felkérte az Eurdpai Elelmiszer-
biztonsdgi Hatdsdgot (a tovdbbiakban: Hatdsdg), hogy adjon ki véleményt arra vonatkozdan, hogy az aminosavak
mangdnkeldt-hidratjdnak takarmdny-adalékanyagként val engedélyezése a kérelmez§ dltal javasolt mddositds
esetén tovabbra is megfelelne-e az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében megallapitott feltételeknek. Ez a médositds
az aminosavak fehérjeforrasainak bévitésébdl, a szabad aminosavakra vonatkozé minimumel6irdsok bevezetésébdl
és a mangdntartalom szigorbb meghatdrozasdbdl dll. A kérelemhez csatoltdk a kérelmet aldtdmaszté adatokat.

(4) A Hatbsdg 2021. szeptember 29-i véleményében (*) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az engedélyezési feltételek
kérelmezett modositisai nem modositjdk a takarmdny-adalékanyag célfajokra, fogyasztokra, kornyezetre és
hatékonysdgra vonatkozo, kordbbi értékeléseiben levont kovetkeztetéseket. A Hatdsdg tovdbbd azt a kovetkeztetést
vonta le, hogy az adalékanyagot bér- és szemirritdlonak és bérszenzibilizalonak kell tekinteni, és megéllapitotta,
hogy a belélegzéssel torténd expozicié potencidlis kockdzatot jelent. A Bizottsdg ezért ugy véli, hogy megfeleld
dvintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, killondsen az adalékanyag felhaszndldira gyakorolt kdros hatasok
megel6zése érdekében. A Hatbsdg tgy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovetd egyedi
nyomonkovetési elSirdsokat elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabba az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott
referencialaboratérium dltal benytjtott, a takarmdnyban taldlhat6 takarmdny-adalékanyagra vonatkozé analitikai
modszerrdl sz6l6 jelentést.

(5) Az engedély javasolt mddositdsainak értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt
engedélyezési feltételek teljesiilnek.

(6) Az egyértelmtiség érdekében az adalékanyag Gsszetételének leirdsit modositani kell annak feltiintetésével, hogy az
adalékanyag készitménynek tekintend.

(7) Az (EU) 2017/1490 végrehajtisi rendeletet ezért ennek megfeleléen mddositani kell.

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

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

() A Bizottsdg (EU) 2017/1490 végrehajtdsi rendelete (2017. augusztus 21.) a mangén-klorid tetrahidrét, a mangdn(ll)-oxid, a mangén-
szulfdt monohidrat, az aminosav-hidritok-mangénkeldtja, a fehérjehidrolizdtumok mangénkeldtja, a glicin-hidrdt mangénkeldtja és a
dimangédn-klorid-trihidroxid valamennyi éllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (HL L 216.,2017.8.22.,, 1. 0.).

() EFSA Journal 2021;19(10):6895
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2017/1490 végrehajtasi rendelet mellékletében az aminosavak mangdnkeldt-hidrdtjdra vonatkoz6 bejegyzés e
rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2022. augusztus 31-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Legkisebb

tartalom

Legna-
gyobb

tartalom

Az 5
adalékan’yz}g jégoiﬂlgggii Adalékanyag Osszetétel, kémiai lféplet, leirds, analitikai | Allatfaj vagy Miaximélis Egyéb rendelkezésck Az ep’gedély
azonosit6 neve modszer -kategéria életkor lejarta
szama
Az elem (Mn)tartalma
(mg/kg) a 12 %-os
nedvességtartalmi teljes
értékd takarmdnyban
Kategoéria: tipértékkel rendelkezd adalékanyagok. Funkciondlis csoport: nyomelemek vegyiiletei
,3b504 - Aminosavak | Az adalékanyag dsszetétele Valamennyi - - Halak: . Azadalékanyag el6keverék formdja- 2027.
manganke- allatfaj 100 ban keverendd bele a takarmdnyba. | szeptem-
latja, hidrdt | Mangdn-aminosav ~ komplexbsl 4116 (0sszesen | 2. A takarmdanyipari véllalkozoknak |  ber 11.
készitmény, amelyben a mangdn és a Q)] munkafolyamatokat és szervezeti
szojafehérjébsl szdrmazé aminosavak Egyéb intézkedéseket kell meghatdrozni-
koordindlt kovalens kotéssel keldtot fajok: 150 |  uk az adalékanyag és az elGkeveré-
képeznek, por formdjdban, legalabb (6sszesen kek felhasznaléi szdmdra a belé-

8 %-os mangdantartalommal.

A hatéanyag jellemzése

Kémiai képlet: Mn(x),_; nH20, x = savas
sz6jafehérje-hidrolizatumbdl szdrmazé
barmely aminosav anionja;

Az 1500 Da-t meghalad6
molekuldk legfeljebb 10 %-a.

sulyu

v)

gzés, a birrel val6 érintkezés és a
szembe keriilés jelentette esetleges
kockéazatok kezelésére, f6ként a ne-
hézfémtartalom miatt, beleértve a
nikkelt. Ha akockazatok e folyama-
tokkal és intézkedésekkel nem
csokkenthet6k elfogadhatd szintre,
akkor az adalékanyagot és az el6-
keverékeket megfelel§ egyéni vé-
dBeszkozokkel, tobbek kozott
szemvédGvel, b6rvédd eszkozok-
kel és védSmaszkkal kell hasznalni.
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Analitikai médszer ()

A takarmdny-adalékanyagban taldlhaté
aminosav-tartalom mennyiségének
meghatdrozdsdra:

— joncserés kromatogréfia oszloprél
val6 eludlédds utdni szdrmazékkép-
zéssel és optikai meghatdrozdssal
(IEC-VIS/FLD)

A takarmdny-adalékanyag  teljes

mangantartalmanak meghatdrozasara:

— induktiv csatoldsti plazma atom-
emisszids spektrometria (ICP-AES
(EN 15510 vagy EN 15621) vagy

— atomabszorpciés  spektrometria,
AAS (ENISO 6869)

Az elgkeverékek teljes
mangdntartalmanak mennyiségi
meghatdrozdsara:

— induktiv csatoldsti plazma atom-
emisszids spektrometria (ICP-AES
(EN 15510 vagy EN 15621) vagy

— atomabszorpciés  spektrometria,
AAS (ISO 6869) vagy

— induktiv csatoldsi plazma tomeg-
spektrometria, I[CP-MS (EN 17053)

A takarmdny-alapanyagok és a

takarmdnykeverék teljes
mangdantartalmanak mennyiségi
meghatdrozdsa:

- induktiv csatoldsti plazma atom-
emisszids spektrometria (ICP-AES
(EN 15510 vagy EN 15621) vagy

— atomabszorpciés  spektrometria,
AAS (a 152/2009/EK bizottsagi
rendelet — IV. melléklet, C. pont -
vagy ISO 6869) vagy

— induktiv csatoldsi plazma tomeg-
spektrometria, I[CP-MS (EN 17053)
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3b504i

Aminosavak
manganke-
latja, hidrat

Az adalékanyag Gsszetétele

Mangdn-aminosav  komplexbdl  allé
készitmény, amelyben a mangdn és az
aminosavak  koordindlt  kovalens
kotésekkel ~keldtot képeznek, por
formdjaban, legaldbb 8-9 % mangin
és 17 % szabad aminosav-tartalommal.

A hatbanyag jellemzése

Kémiai képlet: Mn(x), ;*nH20, ahol x
egyenl6 a tollbol vagy novényekbdl
szarmazd hidrolizalt fehérjeforrdsokbdl
szdrmaz6 barmely aminosavval;

Az 1500 Da-t meghalad6 silyd
molekuldk legfeljebb 10 %-a.

Analitikai mddszer (')

A takarmdny-adalékanyagban taldlhat6
aminosav-tartalom mennyiségének
meghatdrozdsara:

— joncserés kromatogréfia oszloprél
valé eludlodds utdni szarmazékkép-
zéssel és optikai meghatdrozdssal
(IEC-VIS/FLD), 152/2009/EK bizott-
sdgirendelet (II. melléklet, F. pont) és
ENISO 17180

A takarmdny-adalékanyag teljes

mangantartalmanak meghatdrozasara:

— induktiv csatoldsti plazma atom-
emisszids spektrometria (ICP-AES
(EN 15510 vagy EN 15621) vagy

— atomabszorpciés  spektrometria,
AAS (EN ISO 6869)

Valamennyi
allatfaj

Halak:
100
(Ossze-
sen (%))
Egyéb
fajok: 150
(Ossze-
sen (7))

. Az adalékanyag el6keverék for-

mdjdban keverendd bele a takar-
maényba.

. A takarmdnyipari véllalkozéknak

munkafolyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatarozni-
uk az adalékanyag és az elGkeve-
rékek felhaszndl6i szdamadra a belé-
gzés, a bérrel valé érintkezés és a
szembe keriilés jelentette esetleges
kockazatok kezelésére, f6ként a
nehézfémtartalom miatt, beleért-
ve a nikkelt. Ha a kockdzatok e
folyamatokkal és intézkedésekkel
nem csokkenthetk elfogadhat6
szintre, akkor az adalékanyagot
és az el6keverékeket megfelels
egyéni védGeszkozokkel, tobbek
kozott szemvédvel, bSrvédé esz-
kozokkel és védémaszkkal kell
hasznélni.

. Allati fehérjébél hidrolizissel el6-

allitott adalékanyagok esetében az
adalékanyagok és el6keverékek
cimkéjén fel kell tiintetni az allati
eredetet (maddrfajt).

2027.
szeptem-
ber11.”
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Az el6keverékek teljes
mangdéntartalmdnak mennyiségi
meghatdrozdsdra:

induktiv csatoldsii plazma atom-
emisszids spektrometria (ICP-AES
(EN 15510 vagy EN 15621) vagy
atomabszorpcidés  spektrometria,
AAS (ISO 6869) vagy

induktiv csatoldsti plazma tomeg-
spektrometria, ICP-MS (EN 17053)

A takarmdny-alapanyagok és a
takarmdnykeverék teljes
mangdantartalmanak mennyiségi
meghatdrozdsa:

induktiv csatoldsi plazma atom-
emisszids spektrometria (ICP-AES
(EN 15510 vagy EN 15621) vagy
atomabszorpciés  spektrometria,
AAS (a 152/2009/EK bizottsagi
rendelet — IV. melléklet, C. pont —
vagy ISO 6869) vagy

induktiv csatoldsti plazma tomeg-

spektrometria, ICP-MS (EN 17053)

(") Az analitikai médszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhaté: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
(%) A takarmdany osszes mangdntartalmanak kiszdmitdsakor az inert mangdn mennyiségét nem lehet figyelembe venni (mangan/kg teljes értékd takarmany).
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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