2022.9.6. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 231/105

A BIZOTTSAG (EU) 2022/1469 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2022. szeptember 5.)
az Escherichia coli CGMCC 7.398 iltal elGéllitott L-lizin-szulfit valamennyi illatfaj takarmdany-

s 7

adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhasznalt adalékanyagokrél 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 engedélyezésérdl, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljardsokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelGen kérelmet nyujtottak be az Escherichia coli CGMCC 7.398 altal
eldallitott L-lizin-szulfdt engedélyezésére vonatkozdan. A kérelemhez csatoltdk az emlitett rendelet 7. cikkének (3)
bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem az Escherichia coli CGMCC 7.398 éltal elgdllitott, a ,tapértékkel rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-
kategéridba és az ,aminosavak, séik és analdgjaik” funkciondlis csoportba sorolandé L-lizin-szulfit valamennyi
allatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik.

(4)  2022. marcius 23-i véleményében () az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig (a tovdbbiakban: Hatésdg)
megallapitotta, hogy az Escherichia coli CGMCC 7.398 dltal el6éllitott L-lizin-szulfdt — étrend-kiegészitSként
megfelel§ mennyiségben adagolva — a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett nincs kdros hatdssal sem az dllati
egészségre, sem a fogyasztok biztonsdgdra, sem pedig a kornyezetre. Az adalékanyag felhaszndl6janak biztonsagdt
illetden a Hat6sdg nem tudott kovetkeztetést megfogalmazni arrél, hogy az L-lizin-szulfdt bér- vagy szemirritdld,
illetve bdrszenzibilizald hatdst lehet-e. Az adalékanyag endotoxin-aktivitdsa az adalékanyag kezeli szaméra
belélegzés utjan torténd, endotoxinoknak val6 expozicid kockdzatdt hordozza magaban. A Bizottsdg ezért tigy véli,
hogy megfelel§ Gvintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, kilonosen az adalékanyag felhaszndloira
gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében. A Hatdsdg tovabbd megdllapitotta, hogy az adalékanyag a
takarmdnyozds terén az L-lizin esszencidlis aminosav hatékony forrdsdnak tekinthetd, valamint hogy a kérédz6kben
val6 hasznosulds érdekében az adalékanyagot védeni kell a bendében valé lebomldst6l. A Hatésdg agy itélte meg,
hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovetS egyedi nyomonkovetési el6irdsokat elrendelni. A Hatdsdg
ellendrizte tovdbba az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal benydjtott, a
takarmdnyban taldlhat takarmdny-adalékanyagra vonatkoz6 analitikai mddszerrdl szol6 jelentéseket.

(5) Az Escherichia coli CGMCC 7.398 dltal elddllitott L-lizin-szulfdt értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK
rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelen a széban forgd anyag
felhasznéldsat az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

(6) 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(4):7246.
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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 5-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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Legki- Legna-
sebb
gyobb
Az Az engedél .. . Maxi- t;lrta— tartalom
adalékanyag | . gedey . Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai Allatfaj vagy o om . ; Az engedély
I jogosultjanak Adalékanyag ) L madlis Egyéb rendelkezések 9
azonosité modszer -kategéria ) 9 lejérta
. neve életkor mgfkg 12 %-os
szama nedvességtartalmui
teljes értékd
takarmdnyban
Kategéria: tipértékkel rendelkez§ adalékanyagok. Funkcionilis csoport: aminosavak, séik és anal6gjaik
3¢323i L-lizin-szulfit | Az adalékanyag Gsszetétele: Valamennyi faj - - 10000 |1. Az L-lizin-tartalmat fel kell|2032.9.26.

L-lizin-készitmény a kovetkezd
tartalommal:

- lizin>55,0%

- szulfit>18,0%

Szilard forméban

A hatdanyag jellemzése

Az Escherichia coli CGMCC 7.398
baktériummal val6 fermentacié atjdn
eléallitott L-lizin-szulfat

Kémiai képlet: C;,H,5N,0,-0,S
CAS-szam: 60343-69-3

Analitikai mddszerek ():

A 10 %-ndl tobb lizint tartalmazé

takarmdany-adalékanyag és el6keverékek

lizintartalmanak mennyiségi
meghatdrozasra:

— joncserés kromatografia oszloprol
val6 eludlédds utdni szdrmazékkép-
zéssel és optikai meghatdrozdssal
(IEC-VIS/FLD) — EN ISO 17180.

A takarmdny-adalékanyagban taldlhaté

szulfat kimutatdsdra:

— Eurépai Gydgyszerkonyv, 20301.
monografia

tintetni az adalékanyag cim-
kéjén.

. Az adalékanyag és az elGkeve-

rékek cimkéjén fel kell tiintetni
akovetkezgket: ,L-lizinnel tor-
ténd kiegészités esetén az
egyenstlyhidnyok elkeriilése
végett figyelembe kell venni
az osszes esszencidlis és felté-
telesen esszencidlis aminosa-
vat.”

. Az adalékanyag endotoxin-

tartalmdnak és porképzé ké-
pességének biztositania kell,
hogy a maximdlis endotoxin-
expozicié ne haladja meg az 1
600 IU  endotoxin/m’
értéket (3).

. Az adalékanyag és az elGkeve-

rékek felhaszndléira vonatko-
zban a takarmdnyipari véllal-
kozéknak munkafolyamato-
kat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatd-
rozniuk a belélegzésbdl faka-
dé lehetséges kockazatok ke-
zelésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal vagy intézkedé-
sekkel nem lehet kikiiszobolni

9°6'CC0C

[OH ]

elde sofereary omwn redoing zy

L01]1€T 1



Az el6keverékek, a takarmanykeverékek

és a takarmany-alapanyagok

lizintartalmdnak mennyiségi
meghatdrozasdra:

— joncserés kromatografia oszloprol
val6 eludlédds utdni szdrmazékkép-
zéssel és optikai meghatarozassal
(IEC-VIS), 152/2009/EK bizottsigi
rendelet (III. melléklet, F. pont).

vagy minimélisra csokkenteni,
akkor az adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni  vé-
déeszkozokkel, tobbek kozott
szemvéddvel, b6rvéds eszko-
z6kkel és védémaszkkal kell

haszndlni.

(") 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
(%) Az adalékanyag endotoxinszintje és porképz8 képessége alapjdn, az EFSA dltal hasznalt médszer (EFSA Journal 2018;16(10):5458) szerint kiszdmitott expozicid; analitikai médszer: Eurdpai Gydgyszerkonyv

2.6.14. (bakteridlis endotoxinok).
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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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