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A BIZOTTSAG (EU) 2022/1457 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2022. szeptember 2.)

az (EU) 2017/2330 végrehajtisi rendeletnek az aminosavak vas(Il)-keldt-hidrdtjinak valamennyi
llatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozo feltételek tekintetében

s 7

térténd modositasiarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
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 eljardsokrol.

(2) Az (EU) 2017/2330 bizottsdgi végrehajtasi rendelet (*) valamennyi dllatfaj esetében engedélyezte az aminosavak
vas(Il)-kelat-hidratjanak takarmany-adalékanyagként val6 felhasznaldsat.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 13. cikke (1) bekezdésének megfeleléen a Bizottsig felkérte az Eurdpai Elelmiszer-
biztonsdgi Hat6sdgot (a tovabbiakban: Hatdsdg), hogy adjon ki véleményt arra vonatkozdan, hogy az aminosavak
vas(Il)-keldt-hidrdtjdnak takarmdny-adalékanyagként valé engedélyezése a kérelmez§ éltal javasolt médositds esetén
tovabbra is megfelelne-e az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében megéllapitott feltételeknek. Ez a médositds az
aminosavak fehérjeforrasainak bgvitésébdl, a szabad aminosavakra vonatkozé minimumelGirdsok bevezetésébdl és
a vastartalom szigortibb meghatdrozdsabél 4ll. A kérelemhez csatoltak a kérelmet aldtdmaszté adatokat.

(4) A Hat6sdg 2021. szeptember 29-i véleményében (*) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az engedélyezési feltételek
kérelmezett moédositisai 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 bdr- és szemirritdlénak és bérszenzibilizalénak kell tekinteni, és megallapitotta,
hogy a belélegzéssel torténd expozicié potencidlis kockazatot jelent. A Bizottsdg ezért tigy véli, hogy megfelel§
dvintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, kiilonosen az adalékanyag felhasznaldira gyakorolt kdros hatdsok
megel6zése érdekében. A Hatbsdg tgy itélte meg, hogy nem szitkséges a forgalomba hozatalt kovetd egyedi
nyomonkovetési elSirdsokat elrendelni. A Hat6sdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel 1étrehozott
referencialaboratérium dltal benytjtott, a takarmanyban taldlhat6 takarmény-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.

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

() A Bizottsdg (EU) 2017/2330 végrehajtdsi rendelete (2017. december 14) a vas(Il)-karbondtnak, a vas(IIl)-klorid-hexahidratnak, a
vas(l)-szulfit-monohidrdtnak, a vas(ll)-szulft-heptahidritnak, a vas(ll)-fumardtnak, az aminosavak vas(ll)-keldt-hidrdtjdnak, a
fehérjehidrolizdtumok vas(ll)-keldtjdnak és a glicin-hidrdt vas(l)-keldtjdnak valamennyi 4llatfaj takarmény-adalékanyagaként, valamint
a vas-dextrdn malacok takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl, valamint az 1334/2003/EK és a 479/2006/EK rendelet
modositdsdrdl (HL L 333, 2017.12.15., 41. 0.)

(*) EFSA Journal 2021;19(10):6894.
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(7) Az (EU) 2017/2330 végrehajtasi rendeletet ezért ennek megfelel6en médositani kell.
(8) Az e rendeletben elirt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2017/2330 végrehajtsi rendelet mellékletében az aminosavak vas(ll)-keldt-hidrdtjdra vonatkozd bejegyzés e
rendelet mellékletének megfelelen méodosul.

2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2022. szeptember 2-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Az
adalékanyag
azonositd
szama

Az engedély
jogosultjanak
neve

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai
modszer

Allatfaj

vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

Legkisebb

tartalom

Legnagyobb
tartalom

Az elem (Fe)tartalma
(mg/kg) a 12 %-os
nedvességtartalma teljes
értékd takarmdnyban

Egyéb rendelkezések

Az engedély
lejérta

Kategoria: t

dpértékkel rendelkezé adalékanyagok. Funkcionilis csoport: nyomelemek vegyiiletei

,3b106

Aminosavak
vas(IT)-kel4t-
hidratja

Az adalékanyag Gsszetétele

Vas(Il)-aminosav komplexbdl 4ll6
készitmény, amelyben a vas és a
sz6jafehérjébdl szdrmazé aminosavak
koordinalt kovalens kotéssel keldtot
képeznek, por formdjdban, legalabb 9 %-os
vastartalommal.

A hatéanyag jellemzése

Kémiai képlet: Fe(x),_;nH20, x =
sz6jafehérje-hidrolizdtumbdl szdrmazo
barmely aminosav anionja.

Az 1500 Da-t meghaladé salyd molekuldk
legfeljebb 10 %-a.

Analitikai mddszerek ()

A takarmdny-adalékanyagban talalhaté
aminosav-tartalom mennyiségének
meghatdrozdsdra:

— ioncserés kromatografia oszloprél valé
eludlodds utdni szdrmazékképzéssel és
optikai meghatdrozassal (IEC-VIS[FLD)

— A takarmény-adalékanyag szabad ami-
nosav-tartalmdnak mennyiségi megha-
tdrozdsdra:

- joncserés kromatogrifia oszloprél val6
eludlédas utdni szarmazékképzéssel és
optikai meghatdrozdssal (IEC-VIS[FLD)

Valamen-

nyi
allatfaj

Juhok: 500
(0sszesen (%))

Szarvasmar-
hafélék és
baromfi:

450

(0sszesen (%))

Malacok az
elvalasztds
el6tt egy
hétig:
250 mg/nap
(6sszesen (%))

Kedvtelésbsl
tartott
allatok: 600
(0sszesen (%))

Mis fajok:
750
(0sszesen (%))

1. Az adalékanyag elGkeverék for-

méjdban keverend§ bele a takar-
manyba.

. A takarmdnyipari vallalkozék-

nak munkafolyamatokat és meg-
felels szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk az adalék-
anyag és az elSkeverékek fel-
hasznél6i szdmdra a belélegzés,
a bdrrel valé érintkezés és a
szembe keriilés jelentette veszé-
lyek kezelésére. Ha a kockdzatok
e folyamatokkal és intézkedések-
kel nem csokkenthet6Sk elfogad-
hat6 szintre, akkor az adalékany-
agot ¢és  az elSkeverékeket
megfelelS egyéni védGeszkozok-
kel, tobbek kozott szemvéddvel,
bérvéds eszkozokkel és véds-
maszkkal kell hasznélni.

2028. janudr-
4.
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A takarmdny-adalékanyag teljes
vastartalmanak mennyiségi
meghatdrozdsdra:

— induktiv csatoldst plazma atomemiss-
zi6és  spektrometria  (ICP-AES  (EN
15510 vagy EN 15621) vagy

— atomabszorpcids spektrometria, AAS
(EN ISO 6869)

Az el6keverékek teljes vastartalmanak

mennyiségi meghatdrozdsdra:

— induktiv csatoldst plazma atomemiss-
ziés spektrometria  (ICP-AES (EN
15510 vagy EN 15621) vagy

— atomabszorpcibs spektrometria, AAS
(ISO 6869) vagy

— induktiv csatoldst plazma tomegspekt-
rometria, [CP-MS (EN 17053)

A takarmdny-alapanyagokban és a
takarmdnykeverékekben taldlhat6 osszes
vas mennyiségének meghatdrozdsdra:

— induktiv csatoldst plazma atomemiss-
zi6és spektrometria  (ICP-AES (EN
15510 vagy EN 15621) vagy

— atomabszorpci6s spektrometria, AAS (a
152/2009/EK bizottsdgi rendelet — IV.
melléklet, C. pont — vagy ISO 6869)
vagy

- induktiv csatoldst plazma tomegspekt-
rometria, [CP-MS (EN 17053)

3b106i

Aminosavak
vas(Il)-keldt-
hidrétja

Az adalékanyag dsszetétele

Vas(Il)-aminosav komplexbdl 4ll6
készitmény, amelyben a vas és az
aminosavak koordinalt kovalens kotésekkel
kelatot képeznek, por formdjaban, legalabb
9-10 % vas és 18 % szabad aminosav-
tartalommal.

Valamen-
nyi
allatfaj

Juhok: 500
(0sszesen (%))

Szarvasmar-
hafélék és
baromfi:

450

(0sszesen (%))

1. Az adalékanyag el6keverék for-
méjdban keverend§ bele a takar-
manyba.

2028. januar-
47
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A hatéanyag jellemzése

Kémiai képlet: Fe(x), ;*nH,0, ahol x
egyenl§ a tollbdl vagy novényekbdl
szarmazo6 hidrolizélt fehérjeforrdsokbol
szdrmazo barmely aminosavval;

Az 1500 Da-t meghaladé sdlyi molekuldk
legfeljebb 10 %-a.

Analitikai mddszerek (!):

A takarmdny-adalékanyag szabad
aminosav-tartalmanak mennyiségi
meghatdrozasdra:

— ioncserés kromatografia oszloprél valé
eludlodds utdni szdrmazékképzéssel és
optikai meghatdrozéssal (IEC-VIS/FLD),
152/2009/EK bizottsagi rendelet (IIL
melléklet, F. pont) és ENISO 17180

A takarmdny-adalékanyag teljes
vastartalmanak mennyiségi
meghatdrozdsdra:

— induktiv csatoldst plazma atomemiss-
ziés spektrometria  (ICP-AES (EN
15510 vagy EN 15621) vagy

— atomabszorpcibs spektrometria, AAS
(ENISO 6869)

Az el6keverékek teljes vastartalmadnak

mennyiségi meghatdrozasara:

— induktiv csatoldsd plazma atomemiss-
zids  spektrometria (ICP-AES (EN
15510 vagy EN 15621) vagy

— atomabszorpcids spektrometria, AAS
(ISO 6869) vagy

- induktiv csatoldst plazma tomegspekt-
rometria, [CP-MS (EN 17053)

Malacok az
elvélasztds
el6tt egy
hétig: 250
(0sszesen (%))

Kedvtelésbdl
tartott
allatok: 600
(0sszesen (%))

Egyéb fajok:
750
(0sszesen (%))

2. A takarmdnyipari villalkozok-

nak munkafolyamatokat és szer-
vezeti intézkedéseket kell meg-
hatdrozniuk az adalékanyag és
az el6keverékek felhasznaloi
szamdra a belégzés, a bérrel vald
érintkezés és a szembe kertilés
jelentette esetleges kockazatok
kezelésére, f6ként a nehézfém-
tartalom miatt. Ha a kockdzatok
e folyamatokkal és intézkedések-
kel nem csokkenthetSk elfogad-
hatd szintre, akkor az adalékany-
agot ¢és  az  elSkeverékeket
megfelel§ egyéni védGeszkozok-
kel, tobbek kozott szemvéddvel,
bérvéds eszkozokkel és védd-
maszkkal kell hasznalni.

. Allati fehérjébsl hidrolizissel

elgdllitott adalékanyagok eseté-
ben az adalékanyagok és elGke-
verékek cimkéjén fel kell tiintetni
az dllati eredetet (maddrfajt).

vilete 1
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A takarmdny-alapanyagokban és a
takarmdnykeverékekben taldlhat6 osszes
vas mennyiségének meghatdrozasira:

— induktiv csatoldst plazma atomemiss-
zi6és  spektrometria  (ICP-AES  (EN
15510 vagy EN 15621) vagy

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

- induktiv csatoldst plazma tomegspekt-
rometria, [CP-MS (EN 17053)

(") Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhat6: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
() A takarmdny Osszes vastartalmédnak kiszdmitdsakor az inert vas mennyiségét nem lehet figyelembe venni (vas/kg teljes értékd takarmany).
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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