L 229/16 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2022.9.5.

A BIZOTTSAG (EU) 2022/1458 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2022. szeptember 2.)

az (EU) 2016/1095 végrehajtisi rendeletnek az aminosavak cink-keldt-hidritjinak valamennyi dllatfaj

takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozé feltételek tekintetében t6rténd
moédositasarol

(EGT-vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol sz6l6, 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 eljarasokrol.

(2) Az (EU) 2016/1095 bizottsdgi végrehajtasi rendelet (}) valamennyi dllatfaj esetében engedélyezte az aminosavak
cink-keldt-hidrdtjdnak takarmany-adalékanyagként val6 felhaszndldsat.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 13. cikke (1) bekezdésének megfelelsen a Bizottsdg felkérte az Eurdpai Elelmiszer-
biztonsdgi Hatésdgot (a tovdbbiakban: Hatdsdg), hogy az engedély feltételeinek modositdsit mérlegelve adjon ki
véleményt arra vonatkozban, hogy az aminosavak cink-keldt-hidrdtjdnak takarmdny-adalékanyagként valo
engedélyezése tovabbra is megfelel-e az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében megdllapitott feltételeknek. Ez a
moédositds az aminosavak fehérjeforrasainak bgvitésébdl, a szabad aminosavakra vonatkozé minimumelGirdsok
bevezetésébdl és a cinktartalom szigordbb meghatdrozdsibol all. A kérelemhez csatoltdk a kérelmet aldtdmasztd
adatokat.

(4) A Hatbsdg 2021. szeptember 29-i véleményében (°) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az engedélyezési feltételek
kérelmezett moédositdsai nem modositjdk a takarmany-adalékanyag célfajokra, fogyasztokra, kornyezetre és
hatékonysagra vonatkozd, kordbbi értékeléseiben levont kovetkeztetéseket. A Hatdsdg tovabbd azt a kovetkeztetést
vonta le, hogy az adalékanyagot bdr- és szemirritdlénak és bérszenzibilizdlénak kell tekinteni, és megallapitotta,
hogy a belélegzéssel torténd expozicié potencidlis kockdzatot jelent. A Bizottsdg ezért ugy véli, hogy megfeleld
Gvintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, kiilonosen az adalékanyag felhasznéldira gyakorolt kdros hatdsok
megel8zése érdekében. A Hatdsdg gy itélte meg, hogy nem szikséges a forgalomba hozatalt kovetS egyedi
nyomonkovetési elirdsokat elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabbad az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott
referencialaboratérium dltal benydjtott, a takarmanyban taldlhaté takarmany-adalékanyagra vonatkozé analitikai
mobdszerrdl sz6l6 jelentést.

(5) Az engedély javasolt médositdsainak 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 tekintendd.

(7) Az (EU) 2016/1095 végrehajtasi rendeletet ezért ennek megfelel6en médositani kell.

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

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

() A Bizottsdg (EU) 2016/1095 végrehajtdsi rendelete (2016. jilius 6.) a cink-acetdt-dihidrét, a vizmentes cink-klorid, a cink-oxid, a cink-
szulfdt-heptahidrit, a cink-szulfit-monohidrat, az aminosavak cink-keldtjdnak hidrdtja, a fehérjehidrolizatumok cink-keldtja, a glicin-
hidrét cink-keldtja (szilird) és a glicin-hidrdt cink-keldtja (folyékony) valamennyi allatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésérdl, valamint az 1334/2003(EK, a 479/2006/EK, a 335/2010/EU rendelet és a 991/2012/EU és a 636/2013/EU
végrehajtési rendelet mddositdsarol (HL L 182., 2016.7.7., 7. 0.).

(*) EFSA Journal 2021;19(10):6897
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2016/1095 végrehajtdsi rendelet mellékletében az aminosavak cink-kel4t-hidratjdra vonatkozé 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. szeptember 2-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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A hatéanyag jellemzése szamadra a belégzés, a bérrel valo
Malacok, érintkezés és a szembe keriilés
kocik, nyulak, jelentette esetleges kockdzatok
Kémiai képlet: Zn(x)1-3 - nH20, x = valamint  a kezelésére, f6ként a nehézfém-
sz6jafehérje-hidrolizitumbél  szdrmazd lazacalakiia- tartalom miatt, beleértve a nik-

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

Analitikai mddszer ()

A takarmény-adalékanyagban taldlhatd

aminosav-tartalom mennyiségének

meghatarozdsara:

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

kat kivéve az
Osszes halféle:
150
(0sszesen)

Egyéb fajok és
kategériak:
120
(0sszesen)

kelt. Ha a kockdzatok ezekkel az
eljarasokkal és intézkedésekkel
nem csokkenthetsk elfogadhat
szintre, akkor az adalékanyagot
és az elSkeveréket megfelels
egyéni véd@eszkozokkel kell
hasznalni.
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A takarmdny-adalékanyag teljes

cinktartalmanak meghatdrozdsara:

— induktiv csatoldsd plazma atomemiss-
zi6s  spektrometria (ICP-AES  (EN
15510 vagy EN 15621) vagy

— atomabszorpcids spektrometria, AAS
(EN'ISO 6869)

Az el6keverékek teljes cinktartalmdnak

mennyiségi meghatdrozdsdra:

— induktiv csatoldst plazma atomemiss-
zi6s  spektrometria  (ICP-AES (EN
15510 vagy EN 15621) vagy

— atomabszorpcids spektrometria, AAS
(ISO 6869) vagy

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

A takarmdny-alapanyagok és  a
takarmdnykeverék teljes cinktartalménak
mennyiségi meghatdrozdsdra:

— induktiv csatoldst plazma atomemiss-
zi6s  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 csatoldst plazma tomegspekt-
rometria, [CP-MS (EN 17053)

3b606i

Aminosavak
cinkkelatja,
hidréat

Az adalékanyag jellemzése

Cink-aminosav komplexbdl allo
készitmény, amelyben a cink és az
aminosavak koordinalt kovalens

kotésekkel  keldtot  képeznek,  por
formédjaban, legaldbb 10-11 % cink
és 17 % szabad aminosav-tartalommal.

Valamen-

nyi
allatfaj

Kutydk  és
macskak: 200
(Osszesen)

Lazacalaktiak
és  borjikndl
alkalmazott
tejpotls: 180
(Osszesen)

1. Az adalékanyag elSkeverék for-
méjaban keverend§ bele a takar-
maényba.

2026.
julius 27.”
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A hatéanyag jellemzése

Kémiai képlet: Zn(x);;°nH,0, ahol x
egyenld a tollbol vagy novényekbdl
szarmaz6é hidrolizalt fehérjeforrdsokbol
szdrmazo barmely aminosavval;

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

Analitikai mddszer ()

A takarmany-adalékanyagban taldlhat6
aminosav-tartalom mennyiségének
meghatarozdsara:

— ioncserés kromatografia oszloprél valé
eludlédds utdni szdrmazékképzéssel és
optikai meghatdrozéssal (IEC-VIS/FLD),
152/2009/EK bizottsdgi rendelet (III.
melléklet, F. pont) és EN ISO 17180

A takarmdny-adalékanyag teljes

cinktartalmanak meghatarozdsara:

- induktiv csatoldst plazma atomemiss-
zi6s  spektrometria  (ICP-AES (EN
15510 vagy EN 15621) vagy

— atomabszorpcids spektrometria, AAS
(EN ISO 6869)

Az el6keverékek teljes cinktartalménak

mennyiségi meghatdrozdsara:

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

— atomabszorpciés spektrometria, AAS
(ISO 6869) vagy

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

Malacok,
kocdk, nyulak,
valamint a
lazacalakda-
kat kivéve az
Osszes halféle:
150
(Osszesen)

Egyéb fajok és
kategoridk:
120
(Osszesen)

2. A takarményipari vallalkozok-

nak munkafolyamatokat és szer-
vezeti intézkedéseket kell meg-
hatdrozniuk az adalékanyag és
az el6keverékek felhasznaldi
szamadra a belégzés, a bérrel vald
érintkezés és a szembe keriilés
jelentette esetleges kockdzatok
kezelésére, f6ként a nehézfém-
tartalom miatt, beleértve a nik-
kelt. Ha a kockdzatok e folyama-
tokkal és intézkedésekkel nem
csokkenthetSk elfogadhatd
szintre, akkor az adalékanyagot
és az el6keverékeket megfeleld
egyéni védGeszkozokkel, tobbek
kozott szemvédGvel, borvéds
eszkozokkel és védSmaszkkal
kell hasznélni.

. Allati fehérjébsl hidrolizissel

eldallitott adalékanyagok eseté-
ben az adalékanyagok és el6ke-
verékek cimkéjén fel kell tiintetni
az éllati eredetet (maddrfajt).
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A takarmdny-alapanyagok és  a
takarmdnykeverék teljes cinktartalmanak
mennyiségi meghatarozdsdra:

- induktiv csatoldsii plazma atomemiss-
zi6s  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 csatoldst plazma tomegspekt-
rometria, [CP-MS (EN 17053)
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(") Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhat6: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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