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A BIZOTTSAG (EU) 2026/1117 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2026. mdjus 26.)
az Escherichia coli CCTCC M 20231916 iltal termelt L-izoleucin valamennyi 4llatfaj takarmdny-

s 7

adalékanyagaként t6rténd engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt 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 takarmanyozasi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelel6en kérelmet nydjtottak be az Escherichia coli CCTCC M 20231916
dltal termelt L-izoleucin engedélyezése irdnt. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének
(3) bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem az Escherichia coli CCTCC M 20231916 4ltal termelt L-izoleucin valamennyi éllatfaj takarmdnyban és
ivévizben haszndlt takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik, kérelmezve az adalékanyagnak
a tapértékkel rendelkez8 adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,aminosavak, séik és analdgjaik”
funkcionélis csoportba valé besoroldsat.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatésdg) 2025. szeptember 17-i véleményében (%)
megéllapitotta, hogy az Escherichia coli CCTCC M 20231916 altal termelt L-izoleucin takarmany-adalékanyagban
torténd felhaszndldsa, amennyiben azt étrend-kiegészit6ként a célfajok tdpldlkozdsi igényeinek megfeleld
mennyiségben adagoljdk, biztonsdgos a célfajokra nézve. Ugyanakkor a Hatdsdgnak a tdpanyagegyensiily-hidnyok
fennélldsanak kockdzata és higiéniai okok miatt aggédlyai vannak az L-izoleucin ivévizben val6 felhasznaldsdval
kapcsolatban. A Hatbsdg megdllapitotta tovdbbd, hogy az Escherichia coli CCTCC M 20231916 dltal termelt
L-izoleucin takarmdnyozdsban valé felhaszndldsa biztonsigos a fogyasztokra és a kornyezetre nézve. Adatok
hidnydban a Hat6sdg nem tudott kovetkeztetést levonni arrdl, hogy az adalékanyag bér- ésfvagy szemirritdld és
potencidlis bdrszenzibilizalé hatdsi lehet-e, de megéllapitotta, hogy az adalékanyag felhaszndl6i tekintetében fenndll
az endotoxinok belélegzésének kockdzata. A Hatbsdg ezenkiviil arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az anyag a
kérdz6ktdl eltérd dllatok takarmdnyozdsa szempontjabdl az L-izoleucin aminosav hatékony forrdsanak tekinthetd.
Ahhoz, hogy a kiegészitésként adott L-izoleucin a kér6dzdékben a kérédz6ktdl eltérd fajokhoz hasonlé mértékben
hasznosuljon, védeni kell a bendében val6 lebomléstdl. A Hatdsag tigy itélte meg, hogy nem szikséges a forgalomba
hozatalt kovets egyedi nyomonkovetési elGirdsokat elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK
rendelettel létrehozott referencialaboratérium altal benyjtott, a takarmdnyban taldlhat6 takarmdny-adalékanyagra
vonatkozé analitikai médszerrdl sz6l6 jelentést.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
(*) EFSA Journal 2025, 23(10), 9687, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9687.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1117oj
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HL L, 2026.5.27.

(5) A fentiek alapjan a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy az Escherichia coli CCTCC M 20231916 altal termelt L-izoleucin
megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt feltételeknek. Ennek megfelelden a széban forgd anyag
takarmdny-adalékanyagként valé hasznalatat engedélyezni kell. A Bizottsdg tigy véli, hogy a széban forgd aminosav
ivévizben torténd felhaszndldséval kapcsolatos lehetséges higiéniai kockdzatokat a takarmanyipari vallalkozdoknak a
takarmdnyhigiénia kovetelményeinek meghatdrozdsardl sz6lé 183/2005/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletben (*) meghatdrozott relevins higiéniai kovetelményeknek valé megfelelés biztositdsira vonatkozd
kotelezettségeiknek megfelelen kell kezelniiik. Kérédzdk takarmdnyozdsakor az Escherichia coli CCTCC M
20231916 altal termelt L-izoleucint védeni kell a bend6ben valé lebomlastél. Helyénvalé figyelmeztetni a
felhasznalét arra, hogy L-izoleucinnal — kiilonosen az ivévizen keresztiil — torténd kiegészités esetén az Osszes
esszencidlis és feltételesen esszencidlis aminosav tdpldlékkal valo bevitelét figyelembe kell vennie. Ezenfelil a
Bizottsdg tgy véli, hogy megfelel§ dvintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhasznal6inak egészségére gyakorolt
kdros hatdsok megel6zése érdekében.

(6) Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, a ,tdpértékkel rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,aminosavak, séik
és analdgjaik” funkciondlis csoportba tartozd készitmény takarmdny-adalékanyagként val6 haszndlata a mellékletben
meghatarozott feltételek mellett engedélyezett.
2. cikk
Hatilybalépés

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

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

Kelt Briisszelben, 2026. mdjus 26-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

() Az Eurépai Parlament és a Tandcs 183/2005/EK rendelete (2005. janudr 12.) a takarmanyhigiénia kovetelményeinek meghatdrozasarél
(HL L 35.,2005.2.8., 1. 0., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/18 3/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1117oj
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MELLEKLET

Legkisebb Legnagyobb

‘ ) tartalom tartalom

Az adalek;al{yag Az adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai | Allatfaj vagy Maximalis oy . Az engedély
azonosité . Py i ko 12 %- Tovébbi rendelkezések ¥
, neve modszer -kategéria életkor mg/kg 6-08 lejarta
szama nedvességtartalmd teljes értékd
takarmdnyban
Kategoria: tipértékkel rendelkezé adalékanyagok. Funkcionilis csoport: aminosavak, séik és analdgjaik
3c384i L-izoleucin Az adalékanyag Gsszetétele Valamennyi - - - Az adalékanyag és az 2036.
L-izoleucin allatfaj el6keverékek haszndlati junius 16.

Szilard forma

A hatéanyag jellemzése

Legaldbb 90 %, Escherichia coli CCTCC M
20231916 altal termelt L-izoleucin (a
szdrazanyagra vonatkoztatva)

[UPAC-név: (2S,3S)-2-amino-
3-metilpentdnsav

Kémiai képlet: C4H,5NO,
CAS-szam: 73-32-5

Analitikai mddszer ()

A takarmdny-adalékanyagban taldlhat6

L-izoleucin azonositdsdra:

— aFood Chemicals Codex
L-izoleucinrdl sz6l6 monogréfidja;

A takarmany-adalékanyagban taldlhat6

izoleucin meghatdrozasara:

— ioncserés kromatogréfia oszloprol
val6 eludlédds utdni
szarmazékképzéssel és optikai
meghatdrozdssal (IEC-VIS/FLD vagy
IEC.VIS)

Az el6keverékekben taldlhato izoleucin

meghatdrozdsdra:

— ioncserés kromatogrifia, oszloprél
val6 eludlodds utdni
szarmazékképzéssel és optikai
meghatarozassal (IEC-VIS[FLD) vagy

utasitdsaban fel kell
tiintetni a tdroldsi
feltételeket, valamint a
hékezeléssel szembeni és
az ivOvizre vonatkozd
stabilitést.

Az adalékanyag ivévizen
keresztiil felhaszndlhato.

A takarmdnyipari
véllalkozok biztositjak,
hogy az L-izoleucin
kér8dz6k takarmanyozasa
sordn bend@védett legyen.

A nedvességtartalmat fel
kell tiintetni az
adalékanyag cimkéjén.

Az adalékanyag és az
el6keverékek cimkézése
révén fel kell tiintetni a
kovetkez6t:
,L-izoleucinnal —
kiilénosen ivovizen
keresztiil — torténd
kiegészités esetén az
egyensulyhidnyok
elkeriilése végett az Osszes
esszencidlis és feltételesen
esszencialis aminosavat
figyelembe kell venni.”

£T°6°9T0C “TTH

H



fo//111/9z0g/1dwr Sa1/ijo/noedona-erep//:dny 117

Legkisebb Legnagyobb
; tartalom tartalom
Az adalek;in,yag Az adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, lefrds, analitikai | Allatfaj vagy Maximalis o . Az engedély
azonosité . L . k o Tovébbi rendelkezések 5
, neve médszer -kategéria életkor mg/kg 12 %-os lejarta
szama nedvességtartalmd teljes értékd
takarmanyban
— ioncserés kromatografia oszloprdl 6. Az adalékanyag
val6 eludlodas utdni endotoxin-tartalmdnak és
szarmazékképzéssel és optikai porképzd képességének
meghatdrozdssal (IEC-VIS) — biztositania kell, hogy a
152/2009/EK bizottsagi rendelet (}; maximdlis endotoxin-
A takarmdnykeverékben talalhat6 expozicid ne haladj a meg
. . o az 1 600 IU endotoxin/
izoleucin meghatdrozdsara: 3 értdket (3
. § Py . m () értéket ().
— ioncserés kromatogréfia oszloprol
val6 eludlédds utdni ) )
. o d £ 1 a 7. Az adalékanyag és az
szarmazékképzéssel és optikai . .
{074 el6keverékek
meghatérozdssal (IEC-VIS) — felhasznéléira
152/2009/EK rendelet; p
vonatkozdan a
Az ivovizben taldlhaté izoleucin takarmdnyipari
meghatdrozdsira: véllalkoz6knak
— ioncserés kromatografia oszloprdl munkafolyamatokat és
val6 eludlodas utdni szervezeti intézkedéseket
szarmazékképzéssel és optikai kell meghatdrozniuk a
meghatdrozassal (IEC-VIS). hasznélatbdl fakado
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockdzatokat e
folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet
kikiisz6bolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
bdrvéds eszkozokkel,
szemvédgvel és
védémaszkkal kell
hasznélni.

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

() A Bizottsdg 152/2009/EK rendelete (2009. janudr 27.) a takarmdnyok hatdsagi ellendrzése sordn alkalmazott mintavételi és vizsgdlati méodszerek megéllapitdsdr6l (HL L 54., 2009.2.26., 1. o., ELL ELL http://
data.europa.eu/eli/reg/2009/152/0j).

() Az adalékanyag endotoxinszintje és porképzd képessége alapjdn, az EFSA dltal haszndlt médszer (EFSA Journal 2018;16(10):5458) szerint kiszamitott expozicid; analitikai modszer: Eurépai Gyogyszerkonyv
2.6.14. (bakteridlis endotoxinok).
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