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A BIZOTTSAG (EU) 2024/3162 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2024. december 18.)

a vas-tirozin-keldt valamennyi vigébaromfifaj, valamennyi tojobaromfinak nevelt baromfifaj,
valamint a tenyésztés céljira nevelt pulykdk és kevésbé jelentds tenyészbaromfifajok takarmany-
adalékanyagaként t6rténé engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: az Uniéban a Pen & Tec
Consulting SLU éltal képviselt Akeso Biomedical, Inc USA)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz6lo, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
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) A Bizottsighoz az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelel6en kérelmet nydjtottak be a vas-tirozin-keldt
engedélyezésére vonatkozban. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében
el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem a vas-tirozin-keldt brojlercsirkék, tojébaromfinak nevelt csirkék, kevésbé jelentds hizobaromfifajok,
tojastermelésre szdnt, kevésbé jelentGs baromfifajok, valamint hizépulykdk és tojastermelésre szant pulykdk
takarmdny-adalékanyagaként torténs engedélyezésére vonatkozik, és az adalékanyagnak az ,illattenyésztésben
alkalmazott adalékanyagok” kategéridba és a ,bélflora-stabilizalok”, valamint az ,egyéb, éllattenyésztésben
alkalmazott adalékanyagok” funkciondlis csoportba valé besorolasat kéri.

(4) Az Eur6pai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sg (a tovabbiakban: Hat6sdg) 2019. janudr 23-i () és 2024. mércius 14-i ()
véleményeiben megdllapitotta, hogy a vas-tirozin-keldt a javasolt felhasznéldsi feltételek mellett biztonsigos a
célfajokra, a fogyasztOkra és a kornyezetre nézve. Arra a kovetkeztetésre jutott tovabbd, hogy az adalékanyag
belélegzése kockdzatot jelent a felhaszndlokra nézve, tovabbd hogy az adalékanyag bér-, szem- és nyalkahdrtya-
irritdl6nak tekintend@. Nikkeltartalma miatt a vas-tirozin-keldtot emellett bér- és 1égzdszervi szenzibilizdlonak kell
tekinteni. A Hatdsdg ezenkivill arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett a vas-
tirozin-keldt a madarak esetében javithatja a tenyésztéstechnikai paramétereket, és a célfajokban legaldbb 1 log10
egységgel csokkentheti a Campylobacter-fajokkal valé vakbélbeli baktériumterhelést, ami potencidlisan csokkentheti
az emberi campylobacteriosis kockdzatit. A Hatdsdg azt ajanlotta, hogy az adalékanyag esetleges engedélyezése
esetén az engedélybe foglaljanak bele egy, a maximalis litiumtartalomra vonatkozé el6irdst, ugyanakkor tgy itélte
meg, hogy a forgalomba hozatal utdni nyomon kovetésre vonatkozdan nincs szitkség egyedi kovetelményekre. A
Hatésdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium éltal benydjtott, a
takarmdnyban és vizben taldlhat6 takarmdny-adalékanyagra alkalmazott analitikai médszerekrdl sz616 jelentést.

(5)  2024. julius 24-én a kérelmez§ arrdl tdjékoztatta a Bizottsdgot, hogy az adalékanyag maximalis nikkeltartalmat
immdr 50 mg/kg helyett 20 mg nikkel/kg takarmdny-adalékanyagban, maximdlis litiumtartalmat pedig
1200 mg/kg helyett 50 mg litium/kg takarmany-adalékanyagban allapitja meg. Ezenkivill a kérelmezs 2024.
julius  10-én visszavonta a vas-tirozin-keldtnak a ,bélfléra-stabilizdlok” funkciondlis csoportban vald
engedélyezésére vonatkoz6 kérelmét.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
(%) EFSA Journal 2019;17(2):5608.
() EFSA Journal 2024;22:¢8734.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/3162/oj
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(6) A fentiek alapjan a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy a vas-tirozin-keldt megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében
eldirt feltételeknek. Ennek megfelelSen a vas-tirozin-keldt haszndlatdt engedélyezni kell. Ezenfeliil a Bizottsdg gy
véli, hogy megfelel§ ovintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndldinak egészségére gyakorolt karos
hatdsok megel6zése érdekében.

(7) Az e rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategoridba és az ,egyéb,

allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” funkcionélis csoportba tartozé anyag takarmany-adalékanyagként torténd
felhaszndldsa a mellékletben meghatarozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk
Hatélybalépés

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

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

Kelt Briisszelben, 2024. december 18-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/3162/oj
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MELLEKLET

A
takarmany-
adalékanyag

azonosité
szdma

Az engedély
jogosultjanak
neve

Adaléka-
nyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds,
analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximdlis
korhatédr

Legkisebb

tartalom

Legnagyobb
tartalom

mg/kg 12 %-os
nedvességtartalmi teljes értékd
takarmanyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély lejarta

Kategéria: all

attenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: egyéb, dllattenyésztésben alkalmaz

ott adalékanyagok (a Campylobacter-fajokkal val6 vakbélbeli baktériumterhelés

csokkentése)
4d28 Az Uni6bana | Vas- Az adalékanyag osszetétele Valameny- - 20 200 Az adalékanyag és | 2035.janudr 8.
Pen & Tec tirozin- Vas-tirozin-kelat legaldbb 820 g/ | nyi az el6keverékek
Consulting SLU | keldt kg teljes tirozintartalommal, hizéba- hasznélati
altal képviselt 80 g/kg vastartalommal és 60 g/ | romlfifaj utasitdsaban fel kell
Akeso kg teljes nitrogéntartalommal. tiintetni a taroldsi
Biomedical, Inc 50-100 g/kg grafitszind Va!ameny- feltételeket és a
USA mikronyomjelzé. nyi hékezeléssel
Szennyezddések: tOJObfi' szembeni
— Nikkel: < 20 mg/kg romfinak stabilitdst.
— Litium: < 50 mg/kg nevelt Az adalékanyag és
Szildrd forma. baromfifaj az elGkeverékek
L, felhasznaldira
A hatéanyag jellemzése Tenycsztés vonatkozéan a
Vas-tirozin-kelat: céljdra takarményipari
—  CyH50FeN;0, nevelt) , véllalkozdknak
— CAS-szdm: 202406-43-7 | pulykdk és munkafolyamato-
Kémiai szintézissel elGéllitva. k‘iVeSlze Kat és szervezeti
jelentds R
Analitikai médszer () tenyészba- Et:zﬁ(eQeseke.t tell
p £ . . ghatarozniuk a
A takarmdny-adalékanyag teljes | romfifajok hasznalatbol
Vastarta}mar}al’( mennyiségi fakad lehetséges
megbataroz}asara: o kockazatok
— 1ndukt1v. csgfolasu plazma kezelésére. Ha a
atomemisszios

spektrometria (ICP-AES) -
EN 15510; vagy

kockdzatokat e
folyamatokkal

va
intézkedésekkel
nem lehet
kikiiszobolni,
akkor az
adalékanyagot és
az el6keverékeket
egyéni bérvédé
eszkozokkel,
szemvéddvel és
védémaszkkal kell
haszndlni.
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A
takarmany-
adalékanyag

azonositd
szdma

Az engedély
jogosultjanak
neve

Adaléka-
nyag

Osszetétel, kémiai képlet, leiras,
analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
korhatar

Legkisebb Legnagyobb

tartalom tartalom

mgfkg 12 %-os
nedvességtartalmu teljes értékd
takarmanyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély lejarta

Kategéria: 4ll
csokkentése)

attenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: egyéb, dllattenyésztésben alkalmaz

ott adalékanyagok (a Campylobacter-fajokkal val6 vakbélbeli baktériumterhelés

— induktiv csatoldsti plazma
atomemisszi6s
spektrometria (ICP-AES) -
EN 15621, nyomds alatt
végzett feltdrdssal; vagy

— atomabszorpcids
spektrometria, AAS (EN ISO
6869 szabvany).

A takarmdany-adalékanyag
tirozintartalmanak
meghatdrozdsara: ioncserés
kromatografids modszer
oszloprol valé eludlédés utdni
szarmazékképzéssel és
fotometrids meghatdrozassal
(152/2009/EK bizottsagi
rendelet).

Az el6keverékek és a
takarmdnykeverékek hozzdadott
vas-tirozin-kelat-tartalmanak
meghatdrozdsara: a takarmany-
adalékanyagban rogzitett
tomegaranyban jelen 1évé
grafitszinti mikronyomjelz6-
részecskék szamlaldsa.

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