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a metionin-hidroxi-analdg és kalciumséja valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésérél

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mikodésérél sz6l6 szerz8désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrdl sz6lo, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozasi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérél.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelGen kérelmet nydjtottak be a metionin-hidroxi-analég és
kalciums6ja  valamennyi éllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténs felhaszndldsinak —engedélyezésére
vonatkozoan. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és

dokumentumokat.

(3) A kérelem a ,tapértékkel rendelkez8 adalékanyagok” adalékanyag-kategdridba sorolandé metionin-hidroxi-analdg
és kalciumsoja valamennyi dllatfaj takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovdbbiakban: Hatésdg) 2018. februdr 20-i véleményében (?) meglla-
pitotta, hogy a metionin-hidroxi-analdg és annak kalciumsdja a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett nincs kdros
hatdssal sem az dllati és emberi egészségre, sem a kornyezetre.

(5) A Hatdsdg azt is megdllapitotta, hogy az adalékanyag hatékony metioninforrds valamennyi dllatfaj szdmara,
valamint, hogy bar a kérédzSkben az adalékanyag benddbeli lebomldsa kisebb mértékéi a DL-metionin
lebomlasanal, az adalékanyagot védeni kell a benddben val6 lebomlastdl.

(6) A Hatdsdg ugy itélte meg, hogy nem szitkséges a forgalomba hozatalt kovetd egyedi nyomonkovetési eldirdsokat
elrendelni. A Hatésdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal
benytjtott, a takarmanyban taldlhaté takarmény-adalékanyagra vonatkozé analitikai mddszerrdl sz6l16 jelentést.

(7) Az emlitett adalékanyag értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési
feltételek teljesiilnek. Ennek megfeleléen a széban forgd adalékanyag haszndlatdt az e rendelet mellékletében
meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatarozott, a ,tdpértékkel rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,aminosavak, soik és

analégjaik” funkciondlis csoportba tartozd készitmény takarmany-adalékanyagként valé haszndlata a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk
Hatilybalépés
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

(") HLL 268.,2003.10.18., 29. 0.
() EFSAJournal 2018;16(3):5198.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2019. janudr 3-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnik
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET

Legkisebb | Legnagyobb
Az adalék- Az engedély . ’ tartalom tartalom
anyag jogosult- Adalékanyag Osszetétel, kémiai l/qeplet, leirds, analitikai Allatfaj vagy Mimmahs - - Egyéb rendelkezésck Az ep:gedely
azonosité 9 modszer -kategéria életkor mg/kg 12 %-os nedvesség- lejérta
. janak neve PR R
szdma tartalma teljes értékdi takar-
ményban
Kategoéria: tapértékkel rendelkezd adalékanyagok. Funkciondlis csoport: aminosavak, soik és analégjaik
3¢310 — Metionin- Az adalékanyag Gsszetétele Valamennyi — — — 1. Az adalékanyag és az el6keve- | 2029. ja-
hidroxi- o L o allatfaj rékek felhaszndldi szdmadra a ta- | nudr 24.
analdg és Metlonlm-hld,rom-an.alog(,)F s metionin- karmanyipari  vdllalkoz6knak
kalciumssi | hidroxi-analég kalciumsojit tartalmaz6 munkafolyamatokat és szerve-

készitmény legaldbb 88 %-os metionin-
hidroxi-anal6g-tartalommal és 8 %-os
kalciumtartalommal.

A hatéanyagok jellemzése
Metionin-hidroxi-analdg:

IUPAC-név:
tansav

2-hidroxi-4-(metil-tio)bu-

CAS-szam: 583-91-5
Kémiai képlet: C;H,,0,S
Metionin-hidroxi-analég kalciumséja:

[UPAC-név:  2-hidroxi-4-(metil-tio)bu-
tansav, kalciumsd

CAS-szam: 4857-44-7
Kémiai képlet: (C;H,0,S),Ca
Analitikai mddszer (')

A metionin-hidroxi-analég meghataro-
zésa az adalékanyagokban:

— oxid4cids-redukcids reakciot kovetd
titrimetria, potenciometrikus titra-
las.

zeti intézkedéseket kell megha-
tarozniuk a bérrel val6 érintke-
zés és a szembe keriilés
jelentette veszélyek kezelésére.
Ha a kockézatokat e folyama-
tokkal vagy intézkedésekkel
nem lehet kikiiszobolni vagy
minimdlisra csokkenteni, akkor
az adalékanyagot és az elGke-
verékeket egyéni védSeszkoz-
zel, tobbek kozott védEszemii-
veggel és véddkesztytivel kell
hasznalni.

. Az adalékanyag és az elGkeve-

rék haszndlati utasitdsiban fel
kell tiintetni a tdroldsi feltétele-
ket és a hoékezeléssel szembeni
stabilitdst.

. Az adalékanyag és az elGkeve-

rék cimkéjén fel kell tintetni
a kovetkezdt: metionin-hid-
roxi-analog-tartalom.
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Az adalék Az engeddly
anyag :
» jogosult-
azonositd y
p janak neve
szdma

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai
modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

Legkisebb | Legnagyobb
tartalom tartalom

mg/kg 12 %-os nedvesség-
tartalma teljes értékd takar-
ményban

Egyéb rendelkezések

Az engedély
lejarta

Az elSkeverékek, takarmanykeverékek
és takarmdny-alapanyagok metionin-
hidroxi-analég tartalmédnak meghatdro-
zdsa:

— nagy teljesitményd folyadékkroma-
tografia és fotometrids meghatdro-
zés (HPLC-UV).

Az adalékanyag teljes kalciumtartalmé-
nak meghatdrozdsa:

— atomabszorpciés  spektrometria,
AAS (EN ISO 6869); vagy

— induktiv csatoldsit plazma atom-
emisszids spektrometria, [CP-AES
(EN 15510); vagy

— induktiv csatoldsi plazma atom-
emisszis spektrometria (ICP-AES)
nyomds alatt végzett roncsoldst ko-
vetden (EN 15621).

4. Az adalékanyagot tartalmazé
takarmany-alapanyagok és ta-
karmanykeverékek  cimkéjén,
az adalékanyagok listdjaban fel
kell tiintetni az aldbbi informd-
ciokat:

— az adalékanyag neve,

— a hozzdadott metionin-hid-
roxi-analég mennyisége.

(") Az analitikai médszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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