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A BIZOTTSAG (EU) 20221492 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2022. szeptember 8.)
az Escherichia coli CCTCC M2020321 4&ltal elGillitott L-valin valamennyi éllatfaj takarmdny-

s

adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
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 feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfeleléen kérelmet nyujtottak be az Escherichia coli CCTCC M2020321
altal el6dllitott L-valin valamennyi édllatfaj takarmany-adalékanyagaként torténd felhaszndlasanak engedélyezésére
vonatkozéan. A kérelemhez csatoltdk az emlitett rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében elSirt adatokat és
dokumentumokat.

(3) A kérelem az Escherichia coli CCTCC M2020321 éltal elGéllitott, a ,tapértékkel rendelkez8 adalékanyagok”
adalékanyag-kategéridba és az ,aminosavak, soik és analdgjaik” funkciondlis csoportba sorolandé L-valin
valamennyi dllatfaj takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik.

(4)  2022. janudr 27-i véleményében () az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatésdg)
megéllapitotta, hogy az Escherichia coli CCTCC M2020321 éltal elGdllitott L-valin — étrend-kiegészitSként megfelelé
mennyiségben adagolva — a javasolt felhaszndlasi feltételek mellett nincs kéros hatdssal sem az dllati egészségre, sem
a fogyasztok biztonsdgdra, sem pedig a kornyezetre. Azzal kapcsolatban, hogy az adalékanyag mennyire biztonsdgos
a felhasznal6 szempontjabdl, a Hat6sdg nem tudott kovetkeztetést levonni arrdl, hogy az adalékanyag belélegezve
mérgezd, bér- vagy szemirritdl6 hatdsd, illetve bdr- vagy 1égz8szervi szenzibilizal6 lehet-e, és megjegyezte, hogy az
adalékanyag endotoxin-aktivitisa nem jelent veszélyt az adalékanyagot kezel§ felhaszndlokra nézve. A Hat6sdg
megdllapitotta tovabbd, hogy a takarmdnyozds terén az L-valin esszencidlis aminosav hatékony forrdsinak
tekinthetd, valamint hogy a kér6dz6kben valé hasznosulds érdekében az adalékanyagot védeni kell a bendében vald
lebomlast6l. A Hatdsdg tigy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovet§ egyedi nyomonkovetési
el6irasokat elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabba az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialabo-
ratérium dltal benydjtott, a takarmdnyban taldlhaté takarmdny-adalékanyagra vonatkozé analitikai médszerrdl
sz616 jelentéseket.

(5) A Hat6sdg véleményét figyelembe véve a Bizottsdg ezért igy véli, hogy megfelel§ Gvintézkedéseket kell hozni az
emberi egészségre, killonosen az adalékanyag felhaszndldira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

(6) Az Escherichia coli CCTCC M2020321 altal elallitott L-valin értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK
rendelet 5. cikkében el8irt engedélyezési feltételek teljesiilnek.

(7) A szdban forgd anyag haszndlatdt ezért az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

(8) Az e rendeletben elirt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

() HLL 268. 2003.10.18., 29. 0.
(*) EFSA Journal 2022;20(2):7163.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, a ,tapértékkel rendelkezs adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,aminosavak, s6ik

és analdgjaik” funkciondlis csoportba tartozé anyag takarmdany-adalékanyagként torténd felhaszndldsa a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

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

Kelt Briisszelben, 2022. szeptember 8-an.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

. Legna-
Legkisebb
i _ tartalom ) i{gﬁ) k;n
Azai(iﬂzlz?;yag .Iszoinﬁe.;lgg{ Adalékanva Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai Alljtfal Maximalis Eovéb rendelkezések Az engedély

) Jogosuly vag médszer vagy életkor mgfkg 12 %-o0s gy lejérta

szama neve —kategorla nedvességtartalmfl

teljes értékii
takarmanyban
Kategoria: tipértékkel rendelkezé adalékanyagok. Funkcionilis csoport: aminosavak, séik és analdgjaik
3c371ii - L-valin | Az adalékanyag osszetétele Valamen- - 1. Az adalékanyag ivévizen keresztiil 2032.
p o T ol . nyi faj felhasznalhato. szeptem-

Legalébb 98 % L-valin (a szdrazanyagra 2. Az adalékanyag és az el6keverék| ber 29.

vonatkoztatva) és legfeljebb 1,5 %-os
viztartalom

Por forméjaban

A hatéanyag jellemzése

Az Escherichia coli CCTCC M2020321
altal eléllitott L-valin ((2S)-2-amino-
3-metilbutdnsav)

Kémiai képlet C5H1 1N02

CAS-szam: 72-18-4

Analitikai médszer (')

Az L-valin takarmany-adalékanyagban
val6 azonositdsara:

— a Food Chemicals Codex L-valinrél
sz616 monogrifidja

A takarmdny-adalékanyag

valintartalmdnak mennyiségi

meghatdrozasara:

— ioncserés kromatografia oszloprol
valé eludlodds utdni szdrmazékkép-
zéssel és optikai meghatdrozdssal
(IEC-VIS/FD)

hasznélati utasitdsdban fel kell tiin-
tetni a taroldsi koriilményeket, a hé-
kezeléssel szembeni stabilitast és az
ivévizre vonatkozo stabilitdst.

3. Az adalékanyag és az el6keverékek
cimkéjén fel kell tiintetni a kovetke-
z6t: Az L-valinnal — kiilondsen az
ivovizen keresztill — torténd kiegé-
szités esetén az egyensulyhidnyok
elkeriilése végett figyelembe kell
venni az Osszes esszencialis és felté-
telesen esszencidlis aminosavat.”

4. Az adalékanyag és az elGkeverékek
felhasznaldira vonatkozoan a takar-
médnyipari vallalkozéknak munka-
folyamatokat és megfeleld szerveze-
ti intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a lehetséges kockd-
zatok kezelésére. Ha a kockdzatok e
folyamatokkal és intézkedésekkel
nem csokkenthetSk elfogadhatd
szintre, akkor az adalékanyagot és
az el6keverékeket megfelel§ egyéni
védBeszkozokkel, tobbek kozott vé-
démaszkkal, bérvéds eszkozokkel
és szemvéddvel kell hasznalni.

9T/¥€T 1

[OH ]

elde sofereary omwn redoing zy

'6°6°CC0C



Az el6keverékekben, takarmdny-
alapanyagokban és
takarmdnykeverékekben taldlhat6 valin
mennyiségének meghatdrozdsra:

'6°6"CC0C

— ioncserés kromatografia oszloprol
valé eludlodds utdni szdrmazékkép-
zéssel és optikai meghatdrozdssal
(IEC-VIS), 152/2009/EK bizottsagi
rendelet (III. melléklet, F. pont).

A viz valintartalmdnak mennyiségi
meghatdrozdsara:

[OH ]

— joncserés kromatografia oszloprol
val6 eludlodds utani szarmazékkép-
zéssel és optikai meghatdrozassal
(IEC-VIS vagy IEC-VIS/FLD)

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhaté: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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