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A BIZOTTSAG (EU) 2022/1445 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2022. augusztus 31.)

az (EU) 2018/1039 végrehajtisi rendeletnek az aminosavak réz(Il)-keldt-hidritja valamennyi dllatfaj

takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozé feltételek tekintetében t6rténd
modositisarol

(EGT-vonatkozdsd 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 megaddsdnak feltételeirSl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az (EU) 2018/1039 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (%) valamennyi allatfaj esetében engedélyezte az aminosavak réz
(I-kelat-hidratjanak takarmdny-adalékanyagként vald felhasznaldsat.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 13. cikke (1) bekezdésének megfelelsen a Bizottsdg felkérte az Eurdpai Elelmiszer-
biztonsdgi Hat6sdgot (a tovdbbiakban: Hatdsdg), hogy az engedély feltételeinek mddositdsit mérlegelve adjon ki
véleményt arra vonatkozdan, hogy az aminosavak réz(ll)-keldt-hidrdtja takarmdny-adalékanyagként vald
engedélyezése a kérelmez§ éltal javasolt modositds esetén tovabbra is megfelelne-e az 1831/2003/EK rendelet 5.
cikkében megallapitott feltételeknek. A modositds az aminosavak fehérjeforrdsainak bdvitésébdl, a szabad
aminosavakra vonatkozé minimumel8irds bevezetésébdl és a réztartalom szigortibb meghatdrozdsabdl dll. A
kérelemhez csatoltdk a kérelmet aldtdmaszt6 adatokat.

(4) A Hat6sdg 2021. szeptember 29-i véleményében (°) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az engedélyezési feltételek
kérelmezett médositdsa nem befolydsolja az adalékanyagnak a célfajok, a fogyasztdok és a kornyezet tekintetében
valé Dbiztonsdgossdgdra, illetve a hatékonysdgdra vonatkozd, kordbbi értékelésekben megfogalmazott
kovetkeztetéseket. A Hatdsdg tovabba azt a kovetkeztetést vonta le, hogy az adalékanyagot bdr- és szemirritdlonak
és bdérszenzibilizalonak kell tekinteni, és megdllapitotta, hogy a belélegzéssel torténs expozicid potencidlis
kockazatot jelent. A Bizottsdg ezért ugy véli, hogy megfelel§ ovintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre,
kiilonosen az adalékanyag felhasznaldira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében. A Hatdsag ugy itélte meg,
hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovet§ egyedi nyomonkovetési elSirdsokat elrendelni. A Hatdsdg
ellendrizte tovibba az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal benydjtott, a
takarmdnyban taldlhaté takarmdny-adalékanyagra vonatkozé analitikai médszerrdl szo16 jelentést.

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

(6) Az egyértelmiiség érdekében az adalékanyag Osszetételének leirdsit médositani kell annak feltiintetésével, hogy az
adalékanyag készitménynek mindsiil.

(7) Az (EU) 2018/1039 végrehajtasi rendeletet ezért ennek megfeleléen médositani kell.

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

() A Bizottsdg (EU) 2018/1039 végrehajtisi rendelete (2018. jalius 23.) a réz(l)-diacetdt-monohidrit, a réz(Il)-karbondt-dihidroxi-
monohidrdt, a réz(ll)-klorid-dihidrat, a réz(ll)-oxid, a réz(ll)-szulfit-pentahidrét, az aminosavak réz(ll)-keldt-hidrétja, a fehérjehidro-
lizdtumok réz(l)-keldtja, a glicin-hidrt réz(ll)-keldtja (szilird) és a glicin-hidrdt réz(ll)-keldtja (folyékony) valamennyi allatfaj
takarmdny-adalékanyagaként torténé engedélyezésérdl, valamint az 1334/2003/EK, a 479/2006/EK és a 349/2010/EU rendelet,
tovdbbd a 269/2012[EU, az 1230/2014/EU és az (EU) 2016/2261 végrehajtdsi rendelet médositdsdrdl (HL L 186., 2018.7.24., 3. 0.).

(*) EFSA Journal 2021;19(10):6896.
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(8) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 20181039 végrehajtdsi rendelet mellékletében az aminosavak réz(Il)-kelat-hidratjdra vonatkozé bejegyzés e
rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatdlyba.

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
Legki-
Az Az sebb Legnagyobb tartalom
adaléka- | engedély Osszetétel, kémiai képlet, leirds Allatfaj va Maxi- t?rta—
nyag jogosult- | Adalékanyag litikai mé dp ’ ’ K ) vagy malis om Egyéb rendelkezések Az engedély lejérta
it ianak analitikal modszer - ategorla életkor .
azonost ) Az elem (Cu) mennyisége (mg/kg)
szama neve a 12 %-os nedvességtartalmd teljes
értékd takarmdnyban
Kategoria: tipértékkel rendelkezé adalékanyagok. Funkcionilis csoport: nyomelemek vegyiiletei.
,3b406 - | Aminosavak | Az adalékanyag dsszetétele Valamennyi - — | Szarvasmarha a kér6dzés |1. Az adalékanyag el6keverék for-|2028.
réz(l)-keldt- | Réz(Il)-aminosav komplexbsl | allatfaj meginduldsa el6tt: 15 médjdban keverendd bele a takar- | augusztus 13.

hidratja

all6 készitmény, amelyben a réz
és a sz6jafehérjébdl szarmazo
aminosavak koordinélt kovalens
kotéssel kelatot képeznek, por
formajéban, legalabb 10 %-os
réztartalommal.

A hatéanyag jellemzése

Kémiai képlet: Cu(x) ,_; - nH,0, x
= sz6jafehérje-hidrolizdtumbdl
szdrmaz6 barmely aminosav
anionja.

Az 1 500 Da-t meghaladé salyt
molekuldk legfeljebb 10 %-a.

Analitikai mddszerek ()

A takarmdany-adalékanyag

aminosav-tartalmanak

mennyiségi meghatdrozasara:

— ioncserés kromatografia osz-
loprél val6 eludlédas utdni
szarmazékképzéssel és opti-
kai meghatarozassal
(IEC-VIS/FLD)

(Osszesen);

Egyéb szarvasmarha: 30

(Osszesen).

Juhok: 15 (Gsszesen).

Kecskefélék: 35 (Osszesen)

Malacok:

- szopés- és elvilasztott
malacok legfeljebb 4
héttel az elvilasztds
utdnig: 150 (Osszesen).

— az elvélasztist kovetd
5. héttdl az elvélasztds
utani 8. hét végéig: 100
(0sszesen).

Rakfélék: 50 (Osszesen).

Egyéb dllatok: 25

(0sszesen).

manyba.

. Acimkézésen az aldbbiszoveget

kell feltiintetni:

— Juhoknak szdnt takarmany
esetében, amennyiben a
takarmdny réztartalma
meghaladja a 10 mg/kg-ot:
»E takarmdny réztartalma
egyes juhfajtak esetében
mérgezést okozhat.«

— Szarvasmarhdnak a kéréd-
zés  meginduldsa  utdn
adandé takarmdny eseté-
ben, amennyiben a takar-
many réztartalma nem éri el
a 20 mglkg-ot: »E takar-
mény réztartalma rézhidnyt
okozhat azon szarvasmar-
hdk  esetében, amelyek
magas molibdén- vagy kén-
tartalmu fuvet legelnek.«

. A takarmdnyipari vallalkozék-

nak munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket kell
meghatdrozniuk az adaléka-
nyag és az el6keverékek felhasz-
naldi szdmadra a belégzés, a bér-
rel valo érintkezés és a szembe
keriilés jelentette veszélyek ke-
zelésére, f6ként a nehézfémtar-
talom miatt. Ha a kockdzatok
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A takarmdny-adalékanyag teljes
réztartalmanak mennyiségi
meghatdrozasira:

induktiv csatoldsti plazma
atomemisszids spektromet-
ria, ICP-AES (EN 15510
vagy EN 15621) vagy

atomabszorpciés  spektro-
metria, AAS (EN ISO 6869)

Az el8keverékek teljes
réztartalmanak mennyiségi
meghatdrozasa:

induktiv csatoldsti plazma
atomemisszids spektromet-
ria, ICP-AES (EN 15510
vagy EN 15621) vagy
atomabszorpciés  spektro-
metria, AAS (EN ISO 6869)
vagy

induktiv csatoldsii plazma
tomegspektrometria,
ICP-MS (EN 17053)

A takarmdany-alapanyagok és a
takarmanykeverék teljes
réztartalmanak mennyiségi
meghatarozdsara:

induktiv csatoldsti plazma
atomemisszids spektromet-
ria, ICP-AES (EN 15510
vagy EN 15621) vagy
atomabszorpciés  spektro-
metria, AAS (a
152/2009/EK  bizottsagi
rendelet IV. mellékletének C.
pontja vagy ISO 6869) vagy
induktiv csatoldsii plazma
tomegspektrometria,
ICP-MS (EN 17053)

ezekkel az eljdrdsokkal és intéz-
kedésekkel nem csokkenthet8k
elfogadhaté szintre, akkor az
adalékanyagot és az el6keveré-
ket megfelel§ egyéni védGeszko-
zOkkel kell hasznélni.
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3b406i

Aminosavak
réz(Il)-kelat-
hidrétja

Az adalékanyag Gsszetétele
Réz(Il)-aminosav komplexbdl

all6 készitmény, amelyben a réz

és az aminosavak koordinalt
kovalens kotéssel keldtot
képeznek, por formdjéban,

10-11 %-os réztartalommal és

legaldbb 18 %-os szabad
aminosavtartalommal.

A hatdanyag jellemzése

Kémiai képlet: Cu(x),.;*nH,0,

ahol x egyenl§ a tollbdl vagy
n6vényekbdl szairmazé
hidrolizalt fehérjeforrdsokbdl
nyert barmely aminosavval;

Az 1 500 Da-t meghaladé salyu

molekulak legfeljebb 10 %-a.

Analitikai mddszerek (")

A takarmdny-adalékanyag
aminosav-tartalmanak
mennyiségi meghatdrozdsara:

— ioncserés kromatogréfia osz-
loprél valé eludlédds utdni
szarmazékképzéssel és opti-

kai  meghatdrozdssal
152/2009]EK

(a

bizottsagi

rendelet III. mellékletének F.

pontja és EN ISO 17180)

A takarmany-adalékanyag teljes

réztartalmanak mennyiségi
meghatdrozdsdra:

- induktiv csatoldsti plazma
atomemisszids spektromet-
ria, ICP-AES (EN 15510

vagy EN 15621) vagy
— atomabszorpcids

spektro-

metria, AAS (ENISO 6869)

Valamennyi
allatfaj

Szarvasmarha a kérédzés
meginduldsa el6tt: 15
(0sszesen);

Egyéb szarvasmarha: 30
(0sszesen).

Juhok: 15 (6sszesen).
Kecskefélék: 35 (6sszesen)
Malacok:

szop0s- és elvélasztott
malacok legfeljebb 4 héttel
az elvélasztds utdnig: 150
(Osszesen).

az elvélasztist kovetd 5.
héttdl az elvélasztds utdni
8. hét végéig: 100
(Osszesen).

Rakfélék: 50 (osszesen).
Egyéb allatok: 25
(Osszesen).

—_

Az adalékanyag el6keverék for-
méjaban keverendé bele a takar-
ményba.

A cimkézésen az aldbbi szoveget
kell feltiintetni:

Juhoknak szdnt takarmdany
esetében, amennyiben a
takarmdny réztartalma
meghaladja a 10 mg/kg-ot:
»E takarmdny réztartalma
egyes juhfajtdk esetében
mérgezést okozhat.«
Szarvasmarhanak a kéréd-
zés  meginduldsa  utdn
adand6é takarmdny eseté-
ben, amennyiben a takar-
mény réztartalma nem éri el
a 20 mglkg-ot: »E takar-
mény réztartalma rézhidnyt
okozhat azon szarvasmar-
hdk  esetében, amelyek
magas molibdén- vagy kén-
tartalma fivet legelnek.«

A takarmdnyipari vallalkozok-
nak munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket kell
meghatarozniuk az adaléka-
nyag és az elGkeverékek felhasz-
naléi szamadra a belégzés, a bér-
rel vald érintkezés és a szembe
keriilés jelentette veszélyek ke-
zelésére, f6ként a nehézfémtar-
talom miatt. Ha a kockdzatok e
folyamatokkal és intézkedések-
kel nem csokkenthet8k elfogad-
hat6 szintre, akkor az adalé-
kanyagot és az el6keverékeket
megfelel6 egyéni védGeszko-
zokkel, tobbek kozott szem- és
b6rvéds eszkozokkel és véds-
maszkkal kell hasznélni.

2028.
augusztus 13.”
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Az el6keverékek teljes
réztartalmanak mennyiségi
meghatdrozasa:

- induktiv csatoldsti plazma
atomemisszids spektromet-
ria, ICP-AES (EN 15510
vagy EN 15621) vagy

— atomabszorpcids  spektro-
metria, AAS (EN 1SO 6869)
vagy

— induktiv csatoldsii plazma
tomegspektrometria,

ICP-MS (EN 17053)

A takarmdny-alapanyagok és a

takarmdanykeverék teljes

réztartalmanak mennyiségi
meghatdrozdsara:

- induktiv csatoldsi plazma
atomemisszids spektromet-
ria, ICP-AES (EN 15510
vagy EN 15621) vagy

— atomabszorpcids  spektro-
metria, AAS (a
152/2009/EK bizottsagi
rendelet IV. mellékletének C.
pontja vagy ISO 6869) vagy

- induktiv csatolasii plazma
tomegspektrometria,

ICP-MS (EN 17053)

. Allati fehérjébsl hidrolizissel

eléallitott adalékanyagok eseté-
ben az adalékanyagok és elGke-
verékek cimkéjén fel kell tiintet-
ni az dllati eredetet (maddrfajt).

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