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A BIZOTTSAG (EU) 2025/756 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2025. dprilis 16.)

az Escherichia coli CGMCC 22721 iltal elGillitott L-valin valamennyi 4llatfaj takarmdany-
adalékanyagaként t6rténd engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsii szveg)

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

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhasznalt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 9. cikke (2) 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 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelGen kérelmet nytjtottak be az Escherichia coli CGMCC 22721 altal
termelt L-valin engedélyezésére vonatkozdan. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének
(3) bekezdésében elGirt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem az Escherichia coli CGMCC 22721 altal termelt L-valin valamennyi dllatfaj takarmédnyban és ivévizben
hasznélt takarmdny-adalékanyagaként torténs engedélyezésére vonatkozik, és az adalékanyagnak a ,tdpértékkel
rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,aminosavak, soik és analdgjaik” funkciondlis csoportba
val6 besoroldsat kéri.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatdsig (a tovdbbiakban: Hatésig) 2024. szeptember 18-i véleményében (%)
megallapitotta, hogy az Escherichia coli CGMCC 22721 dltal termelt L-valin a javasolt felhasznalasi feltételek mellett
— amennyiben azt étrend-kiegészitGként a célfajok tdplalkozdsi igényeinek megfelelé mennyiségben adagoljak —
biztonsdgos a célfajokra nézve. A Hatdsignak azonban aggilyai vannak az anyagnak a célfajokat érint§
biztonsdgossdgdval kapcsolatban, az L-valin ivévizen és takarmdnyon keresztiil torténd egyidejii beaddsibdl
eredGen, az esetleges aminosav-egyenstlyhidnyok és higiéniai okok miatt. A Hat6sdg megallapitotta, hogy az
Escherichia coli CGMCC 22721 éltal termelt L-valin takarmdnyozdsban val6 felhaszndldsa biztonsdgosnak tekinthetd
a fogyasztok és a kornyezet szdmdra. Adatok hidnydban a Hat6sdg nem tudta megdllapitani, hogy az adalékanyag
b6r- vagy szemirritdlo-e, vagy bér- vagy 1égz8szervi szenzibilizalé hatdsu lehet-e. A Hatdsdg megéllapitotta tovabbd,
hogy az anyag a nem kér6dz6 fajok szdmadra az L-valin esszencidlis aminosav hatékony forrdsanak tekintendd, és
hogy az emlitett anyag kérédzékben valé teljes mértékii hasznosuldsdhoz az anyagot védeni kell a bend6ben vald
lebomldstél. A Hatdsdg tgy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kévetS egyedi nyomonkéovetési
el6irasokat elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabba az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialabo-
ratérium dltal benydjtott, a takarmdnyban taldlhaté takarmdny-adalékanyagra vonatkozé analitikai mddszerrél
sz6l6 jelentést.

(5) A fentiek alapjan a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy az Escherichia coli CGMCC 22721 éltal termelt L-valin megfelel
az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt feltételeknek. Ennek megfeleléen a szdéban forgd anyag
adalékanyagként val6 haszndlatat engedélyezni kell. Kérédzdk takarmanyozasakor az Escherichia coli CGMCC 22721
altal termelt L-valint védeni kell a bendSben valé lebomlastdl. Helyénvald figyelmeztetni a felhaszndlét arra, hogy az
L-valinnal — kiilondsen az ivévizen keresztiil — torténd kiegészités esetén az Osszes esszencidlis és feltételesen
esszencidlis aminosav taplalékkal torténd bevitelét figyelembe kell vennie. Ezenfelil a Bizottsdg ugy véli, hogy
megfelel6 Gvintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndloinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok
megel8zése érdekében.

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

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
(*) EFSA Journal 2024; 22(10): €9024.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/756/oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, a ,tapértékkel rendelkezs adalékanyagok” adalékanyag-kategdridba és az ,aminosavak, s6ik

és analdgjaik” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmdny-adalékanyagként valé haszndlata a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk
Hatilybalépés

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

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

Kelt Briisszelben, 2025. dprilis 16-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/756/oj
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MELLEKLET
A Legkisebb Legnagyobb
takar- ’ tartalom tartalom
mdny- . . (g o s Allatfaj s
adaléka- Adalékanyag Osszetétel, keml?;gggi?r’ lefrs, analitikai y vagy szél:l?jrhs mgfkg 12 %-os Tovébbi rendelkezések Azengedélylejarta
nyag -kategoria nedvességtartalm teljes értékd
azonosito takarmanyban
szdma

Kategoéria: tdpértékkel rendelkez§ adalékanyagok. Funkcionélis csoport: aminosavak, séik és analdgjaik

3c374

L-valin

Az adalékanyag Gsszetétele

Legaldbb 98 % L-valin (a
szdrazanyagra vonatkoztatva).

Szilard formdban
A hatéanyag jellemzése

Az Escherichia coli CGMCC 22721 4ltal
termelt L-valin ((2S)-2-amino-
3-metilbutdnsav)

Kémlai képlet. C5H]1N02
CAS-szam: 72-18-4
Analitikai médszer ()

Az L-valin takarmany-
adalékanyagban val6 azonositdsdra:

— aFood Chemical Codex L-valinrdl
sz6l6 monografidja

A takarmdny-adalékanyagban

talalhat6 valin meghatdrozdsara:

— ioncserés kromatogréfia
oszloprél valé eludlodas utani
szarmazékképzéssel és optikai
meghatdrozassal (IEC-VIS)

Vala-
mennyi
allatfaj

Az adalékanyag és az
el6keverékek haszndlati
utasitdsaban fel kell tiintetni
a tarolési feltételeket és a
hékezeléssel és vizzel
szembeni stabilitast.

Az adalékanyag ivovizen
keresztiil felhaszndlhato.

A takarmdnyipari
véllalkozok biztositjak,
hogy az L-valin kér6dz6k
takarmdnyozasa sordn
bendGvédett legyen.

Az adalékanyag cimkéjén fel
kell tiintetni a
nedvességtartartalmat.

Az adalékanyag és az
el6keverékek cimkéjén fel
kell tiintetni a kovetkezét:

— LAz L-valinnal -
kiilondsen az ivovizen
keresztiil — torténd
kiegészités esetén az
egyenstlyhidnyok
elkeriilése végett
figyelembe kell venni az
Osszes esszencidlis és
feltételesen esszencialis
aminosavat.”

2035. majus 12.
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A
takar-
many-

adaléka-
nyag
azonositd
szama

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai
modszer

Allatfaj

vagy
-kategoria

Maximalis
életkor

Legkisebb

tartalom

Legnagyobb

tartalom

mg/kg 12 %-os
nedvességtartalmd teljes értékd
takarmanyban

Tovéabbi rendelkezések

Azengedélylejirta

Kategoéria: tdpértékkel rendelkez§ adalékanyagok. Funkciondlis csoport: aminosavak, séik és analdgjaik

Az el6keverékek és a
takarmdnykeverékek
valintartalmdnak meghatdrozdsara:

— ioncserés kromatografids
modszer, oszloprél valé
eludlédds utdni
szarmazékképzéssel és optikai
meghatarozassal (IEC-VIS) -
152/2009/EK bizottségi
rendelet ()

A vizben taldlhat6 valin
meghatdrozasdra:

— ioncserés kromatogréfia
oszloprél valé eludlodas utani
szarmazékképzéssel és optikai
meghatarozassal (IEC-VIS vagy
[EC-VIS[FLD)

Az adalékanyag és az
el6keverékek felhaszndloira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
vallalkoz6knak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatarozniuk a
hasznalatbél fakado
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockdzatokat e
folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
bérvéds eszkozokkel,
szemvéddvel és
védémaszkkal kell
haszndlni.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjdn taldlhaté: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu.
() ABizottsdg 152/2009/EK rendelete (2009. janudr 27.) a takarmdnyok hatésagi ellendrzése sordn alkalmazott mintavételi és vizsgdlati modszerek megéllapitdsardl (HL L 54., 2009.2.26., 1. o., ELIL http://data.

europa.eu/elijreg/2009/152/0j).
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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