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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

NEMZETKOZI MEGALLAPODASOK

Téjékoztatds az egyrészrél az Eurépai Kozosségek és tagillamaik, mdsrészrél Izrael Allam kozotti
tarsulds 1étrehozasirol sz616 euromediterrin megdllapodishoz a Horvit Koztrsasdg Eurdpai
UnidGhoz térténd csatlakozisinak figyelembevétele céljabdl késziilt jegyzGkonyv hatdlybalépésének
idépontjarol

A fent emlitett, az Eurépai Unié és Izrael Allam kozott létrejott, 2018. december 20-an Briisszelben alairt jegyzSkonyv
2020. oktdber 1-jén hatélyba lépett.
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RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2020/1369 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2020. szeptember 29.)

a vam- és a statisztikai némenklatirarél, valamint a K6zos Vamtarifirél sz616 2658/87/EGK tandcsi
rendelet I. mellékletének médositasarol

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

tekintettel a vam- és a statisztikai némenklattrarol, valamint a K6zos Vamtarifarol sz6l6, 1987. jalius 23-i 2658/87/EGK
tandcsi rendeletre () és kiillondsen annak 9. cikke (1) bekezdésének a) pontjdra,

mivel:

(1) A 2658/87/EGK rendelet &runémenklatiirdt (a tovdbbiakban: Kombinalt Némenklatara vagy KN) hozott létre azzal a

céllal, hogy egyidejtileg teljesiiljenek a K6zos Vamtarifa, az Uni6 kiilkereskedelmi statisztikdi és az druk importjara és
exportjira vonatkozd egyéb unios szakpolitikdk 4ltal timasztott kovetelmények.

(2) Az emlitett rendelet létrehozta tovabbd az Eurdpai Unié integralt vimtarifdjit (a tovdbbiakban TARIC), amely eleget
tesz a K6zos Vamtarifa, a kiilkereskedelmi statisztika, a kereskedelmi és mez§gazdasdgi, valamint drubehozatalra
vagy -kivitelre vonatkoz6 egyéb unids politikdk kovetelményeinek.

(3)  Annak érdekében, hogy az Unié nyomon kovethesse a kizardlag bizonyos aruk behozataldval kapcsolatos
statisztikdkat, a legmegfelel6bb eszkoz a TARIC-on beliili statisztikai alszdmok létrehozdsa; ezeket a TARIC
statisztikai kodokat a 2658/87/EGK rendelet 1. melléklete harmadik részének (Vamtarifa-mellékletek) ,TARIC
statisztikai kddok” cimd 10. melléklete tartalmazza.

(4) A Covid19-vildgjarvany miatt kialakult helyzet tovdbbra is fennall az Uni6ban, ezért bizonyos gydgydszati termékek,
kiilonosen a 1égzésvéds maszkok irdnti kereslet a tagdllamokban magas, és az ilyen termékek behozatala tovabbi
kihivasokat jelent a vimhatdsdgok szamara.

(5) A jelenlegi helyzetben — mikozben a tagéllamok kiizdenek a Covid19 terjedése ellen — az Unidban mind nagyobb
mértékben haszndljdk a 1égzésvéd6 maszkokat, egyre ng az irdntuk vald kereslet, és jelentéségik a jovében
val6szintleg tovadbbra is nagy marad.

(6) A tagallami vamellenSrzések unids szintli megkonnyitése és osszehangoldsa érdekében helyénvald olyan kiegészits
TARIC-alszamokat létrehozni, amelyek lehetdvé teszik a kiilonboz8 1égzésvéds maszkok — sztirSképességiik szerinti
— nagyobb részletességti besoroldsat. Ezek a kiegészit§ alszimok lehet6vé tennék az érintett termékek gyorsabb
megkiilonboztetését az ugyanazon alszdm ald tartozé tobbi terméktdl, ezdltal enyhitve a vildgjrvany sordn az
ellatasi lancban bekovetkezd esetleges késedelmek hatdsat.

(7)  Ezen tdilmenGen kiegészit6 TARIC-alszdmokat kell 1étrehozni annak érdekében, hogy e 1égzésvédd maszkok
kereskedelmi forgalmat jobban nyomon lehessen kovetni.

() HLL256.1987.9.7. 1.0.
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(8)  Ezek a kiegészité TARIC-alszamok egyuttal megkonnyitenék az (EU) 2020/491 bizottsdgi hatdrozat (%) tagdllamok
altali végrehajtdsat. Mivel a 1égzésvéd§ maszkok a legtobbet importélt termékek kozé tartoznak, a TARIC-ban val6
egyedi azonositisuk gyorsabb nyilatkozattételi eljardst tenne lehet6vé azdltal, hogy ezeket a termékeket
megkiilonboztetné a jelenleg ugyanazon alszdm ald besorolt egyéb termékekt6l.

(9) A 2658/87/EGK rendelet I. mellékletében a harmadik rész 10. mellékletét ezért ennek megfeleléen médositani kell.
(10) Annak érdekében, hogy az (EU) 2020/491 hatdrozatot végrehajté vaimhat6sagok a lehet8 leghamarabb élvezhessék
ezen intézkedés elényeit, valamint annak elGsegitése érdekében, hogy a szdban forgd termékek elldtdsi ldnca kell§

iitemben mikodjon, e rendeletnek siirg8sen hatalyba kell 1épnie.

(11) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Vimkddexbizottsdg véleményével,
ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 2658/87/EGK rendelet I. melléklete az e rendelet mellékletében foglaltak szerint médosul.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovet$ napon 1ép hatélyba.

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

Kelt Briisszelben, 2020. szeptember 29-én.

a Bizottsdg részérdl,
az elnok nevében,
Gerassimos THOMAS
Féigazgato

2

Addiigyi és Vdmunids Féigazgatisdg

() A Bizottsdg (EU) 2020/491 rendelete (2020. dprilis 3.) a 2020-as Covid19-jarvany hatdsaival szembeni fellépéshez szitkséges aruk
behozatalivim- és hozzdadottértékadé-mentességérdl (HL L 1031, 2020.4.3., 1. 0.).
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MELLEKLET

A 2658/87/EGK rendelet I. melléklete a kovetkezéképpen méddosul:

1. A Mésodik Rész XI. druosztdly 63. drucsoportjaban a 6307 90 98 KN-kdédra vonatkozé sor helyébe a kovetkezd szoveg

1ép:

»6307 9098

————Miés (9 6,3

(*) TARIC statisztikai kddok: Lasd a 10. mellékletet.”

2. A Harmadik Rész 10. melléklete a kovetkezd sorokkal egésziil ki:

»6307 9098

————Mas:

————— Nem szdtt textilia:

—————— Arcvédd maszk:

6307909811 | -——-—-—-——- Az EN149 szabvdny szerinti sz(ir6 félélarc (FFP2 és FFP3) és mas maszk, | p/st
amely kisz(ri a 0,3 mikron méret(i részecskék legalabb 94 %-at
——————— Mds:

6307909813 | ———————- Az EN149 szabvany szerinti sz{ir§ féldlarc (FFP1) és mds maszk, amely | p/st
kisziri a 0,3 mikron méretd részecskék legalabb 80 %-at
———————— Mis:

6307909815 | -————————— Az EN14683 szabvdny szerinti sebészeti maszk és mas maszk, amely | p/st
kisztiri a 3,0 mikron méretd részecskék legaldbb 95 %-at

6307909817 | -———————— Mds: pst

6307909819 | —————— Mds -
————— Mis:

6307 9098 91

6307909899
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A BIZOTTSAG (EU) 2020/1370 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2020. oktéber 1.)

egy lantanid citritot tartalmazé készitmény elvilasztott malacok takarmdny-adalékanyagaként
torténd engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Treibacher Industrie AG)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz616, 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) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfeleléen kérelmet nydjtottak be egy lantanid citratot tartalmazd
készitmény engedélyezésére vonatkozdan. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3)
bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem a ,tenyésztéstechnikai adalékanyagok” adalékanyag kategéridba sorolandé, lantanid citratot tartalmazd
készitmény elvalasztott malacok takarmdny-adalékanyagaként val6 engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sig (a tovabbiakban: Hatésdg) 2013. aprilis 16-i (), 2016. aprilis 20-i (°) és
2019. november 12-i (*) véleményében megéllapitotta, hogy a lantanid citrdtot tartalmazé készitmény a javasolt
felhaszndlasi feltételek mellett nincs kdros hatdssal sem az allatok egészségére, sem a fogyasztdk biztonsagara, sem
pedig a kornyezetre. Arra a kovetkeztetésre jutott tovabbd, hogy bar az akut 1égz8szervi toxicitdsra vonatkozd
adatok azt mutatjdk, hogy a por toxicitdsa alacsony, az adalékanyagnak valé hosszan tarté vagy ismétl6dé
expoziciét el kell keriilni. A Bizottsdg ezért gy véli, hogy megfelel6 ovintézkedéseket kell hozni az emberi
egészségre, killonosen az adalékanyag felhasznaldira gyakorolt kdros hatdsok megelGzése érdekében. A Hatdsdg
megallapitotta tovabbd, hogy az adalékanyag hatékonyan segitheti az elvilasztott malacok novekedését. A Hatdsdg
ugy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovetd egyedi nyomonkovetési elirdsokat elrendelni. A
Hatdsdg ellendrizte tovdbbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal benydjtott, a
takarmdnyban taldlhaté takarmdny-adalékanyagra vonatkozé analitikai médszerrdl sz616 jelentést.

(5) A lantanid citratot tartalmazé készitmény értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003EK rendelet 5. cikkében el6irt
engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfeleléen a szoban forgd készitmény haszndlatit az e rendelet
mellékletében meghatirozottak szerint engedélyezni kell.

(6) Az e rendeletben el6frt intézkedések dsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmédnyok
Alland Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, az ,éllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,egyéb,
allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmény-adalékanyagként
torténd felhaszndldsa a mellékletben meghatarozott feltételek mellett engedélyezett.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o.

() EFSA Journal (2013); 11(5):3206.
() EFSA Journal (2016); 14(5):4477.
(

EFSA Journal (2019); 17(12):5912.

3
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2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2020. oktdber 1-jén.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

. Legna-
Legk;lsebb gyobb
Az tartalom | talom
adaléka- Az engedély % ‘ i1 s I . . P
nyag jogosultjdnak Adalékanyag Osszetétel, kémiai !(eplet, leirés, analitikai | Allatfaj vagy MlelmallS mg adalékanyagfkg Egyéb rendelkezések Az er.l,gedely
L modszer -kategoria életkor 12 %- lejarta
azZonosito neve 0-0S
szdma nedvességtartalmad
teljes értékii
takarmdnyban
Kategoéria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkcionilis csoport: dllattenyésztésben alkalmazott egyéb adalékanyagok (a teljesitményparaméterek javitdsa).
4d21 Treibacher Lantanid citrdt | Az adalékanyag osszetétele Elvélasztott - 250 250 1. Az adalékanyag és az el6-| 2030.10.22.
Industrie AG Lantanid citratot tartalmazé készitmény,| malacok keverékek haszndlati uta-

amely a kovetkezSkbdl all:
Lantanid citrdt = 65 %
Natrium 8-12 %

Kl6r 8-12 %

Viz<10%

Szilard formédban

A hatéanyag jellemzése
Lantanid citrat

Lantan 8,5 £ 0,9 %
Kémiai képlet: CHsLaO;
CAS-szdm: 3002-52-6
Cérium 16,3+ 1,6 %
Kémiai képlet: C4HsCeO;
CAS-szam: 512-24-3
Citrat 40 £ 5%

Kémiai képlet: C4HsO;
CAS-szam: 126-44-3

Analitikai médszer ()

A citratsok szdmszer(i meghatdrozdsara:
titrdlds — Eurépai Gy6gyszerkonyv Mono-
grafia 0400 és 0412

Az Osszes lantdn és az Osszes cérium
szamszerdi meghatdrozasdra: induktiv csa-
toldsi  plazma  tomegspektrometria
(ICPMS)

sitdsdban fel kell tiintetni
a tdroldsi feltételeket és a
hékezeléssel ~ szembeni
stabilitdst.

Az adalékanyag és az el6-
keverékek felhasznaldira
vonatkozéan a takar-
ményipari vallalkozoknak
munkafolyamatokat  és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatirozniuk a
hasznélatbdl fakado lehet-
séges kockdzatok kezelé-
sére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal vagy intéz-
kedésekkel nem lehet ki-
kiiszobolni vagy minimd-
lisra csokkenteni, akkor az
adalékanyagot és az elGke-
verékeket egyéni védGesz-
kozokkel, tobbek kozott
légzésvéd6  maszkkal,
szemvéddvel és borvéds
eszkozokkel kell hasznal-
ni.

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

‘corococ

[OH ]

efdeT sofereary orun redoing zy
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A BIZOTTSAG (EU) 2020/1371 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2020. oktéber 1.)

egy endo-1,4-béta-xilandzt és endo-1,4-béta-gliikandzt tartalmazé készitmény szoptaté kocik
takarmédny-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: BASF SE)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol 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 engedélyezésérél, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelSen a Bizottsdghoz kérelmet nydjtottak be egy endo-1,4-béta-
xilandzt és endo-1,4-béta-gliikandzt tartalmazé készitmény engedélyezésére vonatkozoban. A kérelemhez csatoltdk
az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,emészthetGséget
fokoz6 anyagok” funkciondlis csoportba sorolandé, az Aspergillus niger CBS 109.713 dltal termelt endo-1,4-béta-
xilandzt (EC 3.2.1.8) és az Aspergillus niger DSM 18 404 dltal termelt endo-1,4-béta-gliikandzt (EC 3.2.1.4)
tartalmaz6 készitmény szoptatd kocdk takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovébbiakban: Hatésdg) 2020. janudr 29-i véleményében () arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a javasolt felhaszndlasi feltételek mellett az Aspergillus niger CBS 109.713 altal termelt
endo-1,4-béta-xilandzt (EC 3.2.1.8) és az Aspergillus niger DSM 18 404 dltal termelt endo-1,4-béta-gliikandzt (EC
3.2.1.4) tartalmazo készitmény nincs kdros hatdssal sem az dllatok egészségére, sem a fogyasztok biztonsdgdra, sem
pedig a kornyezetre. Megdllapitotta tovabbd, hogy az adalékanyagot potencidlis b6r- és 1égz6szervi szenzibilizdlonak
kell tekinteni. A Bizottsdg ezért agy véli, hogy megfelel6 6vintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre,
kilonosen az adalékanyag felhaszndloira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében. A Hatdsdg arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyag tenyésztéstechnikai adalékanyagként hatékonyan javitja a szoptatd
kocdk tdpldlékanak emészthetGségét. A Hatdsdg tigy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovetd
egyedi nyomonkovetési elGirdsokat elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabba az 1831/2003/EK rendelettel
létrehozott referencialaboratérium dltal benyjtott, a takarmdnyban talalhaté takarmdany-adalékanyagra vonatkozé
analitikai modszerr6l sz6l6 jelentést.

(5) Az Aspergillus niger (CBS 109.713) dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt (EC 3.2.1.8) és az Aspergillus niger (DSM
18 404) éltal termelt endo-1,4-béta-gliikandzt (EC 3.2.1.4) tartalmazé készitmény értékelése azt mutatja, hogy az
1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a szoban forgd
készitmény hasznalatat az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

(6) Az e rendeletben elSirt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az
semészthetGséget fokozd anyagok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmdny-adalékanyagként torténd
felhasznéldsa a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

() HLL 268. 2003.10.18., 29. 0.
(*) EFSA Journal 2020; 18(2):6025.
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2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2020. oktdber 1-jén.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Az
adalé-
kanyag
azono-
sito
szama

Az engedély
jogosultjanak
neve

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai médszer

Allatfaj vagy
-kategoria

Maximalis
életkor

Legkisebb

tartalom

Legnagyobb
tartalom

Aktivitdsi egységlkg 12 %-
os nedvességtartalmi
teljes értékd takarmanyban

Egyéb rendelkezések

Az engedély lejirta

Kategoria: dllatteny

észtésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport:

emészthetGséget fokozé anyagok.

4a7

BASF SE

Endo-1,4-béta-
xilandz (EC
3.2.1.8) és endo-
1,4-béta-glitka-
ndz (EC 3.2.1.4)

Az adalékanyag Gsszetétele

Az Aspergillus niger (CBS 109.713) dltal termelt
endo-1,4-béta-xilandzt (EC 3.2.1.8) és az
Aspergillus niger (DSM 18 404) dltal termelt
endo-1,4-béta-glitkandzt (EC 3.2.1.4) tartal-
maz6 készitmény, amelynek minimalis aktivi-
tasa: 5 600 TXU (') és 2 500 TGU (/g szildrd
vagy folyékony formédban

Szoptatd
kocdk

A hatdanyag jellemzése

Az Aspergillus niger CBS 109.713 dltal termelt
endo-1,4-béta-xilanaz (EC 3.2.1.8) és az Asper-
gillus niger DSM 18 404 dltal termelt endo-1,4-
béta-glitkandz (EC 3.2.1.4)

Analitikai mddszer ()

A takarmdny-alapanyagokban, el6keverékek-
ben, takarmdny-alapanyagokban és takarma-
nykeverékekben taldlhaté endo-1,4-béta-xila-
ndz szdmszeri meghatdrozdsdra:
viszkozitdsmér§ médszer, amely az endo-1,4-
béta-xilandz és a xildntartalmi szubsztrat
(btiza-arabinoxildn) 3,5 pH mellett és 55 °C-on
torténd reakcidja sordn bekovetkezd viszkozi-
tascsokkenésen alapul.

A takarmdny-adalékanyagokban, az el6keve-
rékekben, a takarmdny-alapanyagokban és a
takarmanykeverékekben az endo-1,4-béta-
glilkandz szdmszer(i meghatarozdsara:
viszkozitdsmérd mddszer, amely az endo-1,4-
béta-glitkandz és a glitkdn-tartalmi szubsztrat
(arpa-béta-glikkdn) 3,5 pH mellett és 40 °C-on
torténd reakcidja sordn bekovetkezd viszkozi-
tascsokkenésen alapul.

560 TXU -
250 TGU

. Az adalékanyag és az el6-

keverék haszndlati utasi-
tasdban fel kell tiintetni a
taroldsi feltételeket és a
hékezeléssel  szembeni
stabilitdst.

. Az adalékanyag és az el6-

keverékek felhaszndldira
vonatkozéan a takar-
mdnyipari  véllalkozok-
nak munkafolyamatokat
és szervezeti intézkedése-
ket kell meghatdrozniuk a
haszndlatbdl fakadd le-
hetséges kockdzatok ke-
zelésére. Ha a kockdzato-
kat e folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem le-
hetkikiiszobolni vagy mi-
nimdlisra  csékkenteni,
akkor az adalékanyagot
és az el6keverékeket egyé-
ni védGeszkozokkel,
tobbek kozott 1égzésvéd
maszkkal, szemvéddvel
és borvéds eszkozokkel
kell hasznélni.

2030. oktdber 22.

(") Egy TXU az az enzimmennyiség, amely 3,5 pH mellett és 55 °C-on percenként 5 pmol redukélécukrot (xil6z-ekvivalenst) szabadit fel biza-arabinoxildnbol

() Egy TGU az az enzimmennyiség, amely 3,5 pH mellett és 40 °C-on percenként 1 pmol redukdlécukrot (glikkdz-ekvivalenst) szabadit fel drpa-béta-gliikkdnbol.

() Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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A BIZOTTSAG (EU) 2020/1372 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2020. oktéber 1.)
az Escherichia coli CGMCC 7.267, CGMCC 11 674 vagy KCCM 10 534 dltal termelt L-triptofdn vala-

o

mennyi dllatfaj takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésér6l

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt 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 eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelSen a Bizottsighoz kérelmeket nytjtottak be az Escherichia coli
CGMCC 7.267, az Escherichia coli CGMCC 11 674 vagy az Escherichia coli KCCM 10 534 altal termelt L-triptofin
engedélyezésére vonatkozdan. E kérelmekhez csatoltdk az emlitett rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében elirt
adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelmek a ,tdpértékkel rendelkez§ adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,aminosavak, soik és
analégjaik” funkciondlis csoportba sorolandé, az Escherichia coli CGMCC 7.267, az Escherichia coli CGMCC 11 674
vagy az Escherichia coli KCCM 10 534 dltal termelt L-triptofin valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként
torténd engedélyezésére vonatkoznak.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatésdg) 2019. februdr 26-i (), 2020. janudr 28-i (%),
2020. marcius 18-i (*) és 2020. mdjus 25-i (}) véleményében megallapitotta, hogy a javasolt felhaszndlasi feltételek
mellett az Escherichia coli CGMCC 7.267, az Escherichia coli CGMCC 11 674 vagy az Escherichia coli KCCM 10 534
altal termelt L-triptofdn nincs kdros hatdssal sem a nem kérédz§ dllatok egészségére, sem a fogyasztok biztonsdgdra,
sem pedig a kornyezetre. A kérédz6k tekintetében vald biztonsigossdg érdekében az L-triptofint meg kell védeni a
bendSben val6 lebomldstol. A Hatdsdg megéllapitotta, hogy az Escherichia coli CGMCC 7.267, az Escherichia coli
CGMCC 11674 vagy az Escherichia coli KCCM 10 534 dltal termelt L-triptofin endotoxinszintje miatt az
adalékanyag belélegzése kockdzatot jelent a felhaszndlok szdmadra, és nem tudta kizdrni az Escherichia coli CGMCC
11 674 vagy az Escherichia coli CGMCC 7.267 altal termelt L-triptofan bér- és szem irritdlo, illetve bdrszenzibilizald
hatdsat. A Bizottsdg ezért ugy véli, hogy megfelel Svintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, kiillondsen az
adalékanyag felhaszndldira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

(5) A Hatdsdg megallapitotta, hogy az Escherichia coli CGMCC 7.267, az Escherichia coli CGMCC 11 674 vagy az
Escherichia coli KCCM 10 534 dltal termelt L-triptofdn a nem kérédzé dllatok esetében a triptofin esszencialis
aminosav hatékony forrdsa és ahhoz, hogy a kér6dzdk teljes mértékben hasznositani tudjék a kiegészitésként adott,
az Escherichia coli CGMCC 7.267, az Escherichia coli CGMCC 11 674 vagy az Escherichia coli KCCM 10 534 dltal
termelt L-triptofdnt, azt védeni kell a bend6ben val6 lebomldstdl. A Hat6sdg véleményeiben aggodalmat fejezte ki
azzal kapcsolatban, hogy az ivévizen keresztiil torténd adagoldskor az aminosavak kiegyensulyozatlan tédplalkozast
okozhatnak. A Hat6sdg azonban nem javasolt maximdlis mennyiséget az Escherichia coli CGMCC 7.267, az
Escherichia coli CGMCC 11 674 vagy az Escherichia coli KCCM 10 534 ltal termelt L-triptofdnnal val6 kiegészitésre
vonatkozdan. Ezért helyénvalé az adalékanyag és az azt tartalmazé el6keverékek cimkéjén egy arra vonatkozd
figyelmeztetést feltiintetni, hogy az Osszes esszencidlis és feltételesen esszencidlis aminosav tdplalékkal torténd
bevitelét figyelembe kell venni, kiilonosen az Escherichia coli CGMCC 7.267, az Escherichia coli CGMCC 11 674 vagy
esetében. A Hatésdg ugy itélte meg, hogy nem szitkséges a forgalomba hozatalt kovet§ egyedi nyomonkovetési
elirdsokat elrendelni. A Hatésdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialabo-
ratérium altal benyujtott, a takarmdnyban taldlhaté takarmdny-adalékanyagra vonatkozé analitikai médszerrél
sz016 jelentést.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o.

() EFSA Journal (2019); 17(3):5642.
() EFSA Journal 2020; 18(2):6013.
(*) EFSA Journal 2020; 18(4):6071.
) (6):

EFSA Journal 2020; 18(6):6168.
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(6) Az Escherichia coli CGMCC 7.267, az Escherichia coli CGMCC 11 674 vagy az Escherichia coli KCCM 10 534 altal
termelt L-triptofdn értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek
teljesiilnek. Ennek megfelelSen az anyag hasznalatit az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint
engedélyezni kell.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, a ,tapértékkel rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,aminosavak, séik
és analdgjaik” funkciondlis csoportba tartozé anyag takarmdny-adalékanyagként torténd haszndlata a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon lép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2020. oktdber 1-jén.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

. Legna-
Legkisebb
Az Az tartalom gyobb
adaléka- , .. 3 e . , . o tartalom )
nva engedély Adalékanya Osszetétel, kémiai képlet, leirds, Allatfaj vagy | Maximdlis Eovéb rendelkezések Az engedély
Y38 | jogosultji- yag analitikai médszer -kategéria életkor mg/kg 12 %-os 4 lejérta
azomositd | © oy e nedvességtartalmd
szdma teljes értékii
takarmédnyban
Kategoria: tipértékkel rendelkezd adalékanyagok. Funkciondlis csoport: aminosavak, s6ik és analdgjaik.
3c441 - L-triptofin | Az adalékanyag osszetétele: Valamennyi - - - . Az L-triptofan forgalmazdsa és ké-| 2030.10.22.
Por, legaldbb 98 %-os L-triptofdn-tarta- faj szitmények adalékanyagaként vald

lommal (szdrazanyagra vetitve)
Legfeljebb 10 mg/kg 1,1’-etilidén-bisz-
L-triptofant (EBT) tartalmaz

A hatéanyag jellemzése:

Az Escherichia coli CGMCC 7.267, az
Escherichia coli CGMCC 11674 vagy az
Escherichia coli KCCM 10 534 bakté-
riummal valé fermentdcié ttjdn elS4lli-
tott L-triptofin

Kémiai képlet: C;,H,,N,0,
CAS-szam: 73-22-3

Analitikai médszerek: ()

A takarmany-adalékanyagban talalhatd

L-triptofan kimutatdsdra:

— a Food Chemicals Codex L-tripto-
fanrdl sz616 monografidja.

A takarmdny-adalékanyag és az elGke-

verékek L-triptofan-tartalmanak

meghatdrozasira:

— nagy teljesitményti folyadékkroma-
tografia fluoreszcencids detektalds-
sal (HPLC-FLD) — EN ISO 13 904

A takarmdnykeverékekben és takar-

mény-alapanyagokban taldlhatd tripto-

fan meghatdrozdsdra:

— nagy teljesitményti folyadékkroma-
togréfia fluoreszcencids detektdlds-
sal (HPLC-FLD), 152/2009/EK
bizottsagi rendelet (III. melléklet,
G. pont)

felhasznaldsa megengedett.

. A takarmanyipari véllalkozoknak

munkafolyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatdrozni-
uk az adalékanyag és az elGkeveré-
kek felhaszndl6i szamdra a belé-
gzésbél, a bérrel valo
érintkezésbdl és a szembe keriilés-
bdl fakadd lehetséges kockazatok
kezelésére. Ha a kockdzatokat e fo-
lyamatokkal vagy intézkedésekkel
nem lehet kikiiszobolni vagy mini-
miélisra csokkenteni, akkor az ada-
lékanyagot és az el6keverékeket
egyéni védGeszkozokkel, tobbek
kozott védémaszkkal, védGszemii-
veggel és védGkesztytivel kell hasz-
ndlni.

. Az adalékanyag endotoxin-tartal-

ménak és porképzd képességének
olyannak kell lennie, hogy az endo-
toxin-expozicié legfeljebb 1600 IU
endotoxin/légkobméter  értékre
korlatozédjon (3.

. Az L-triptofan ivévizen keresztiil

felhasznalhat6.

. A kér6dz6knek szant L-triptofdnt

benddvédetté kell tenni.
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A viz triptofintartalmédnak meghatdro-

zdsdra:

— nagy teljesitményti folyadékkroma-
togréfia fluoreszcencids detektdlds-
sal (HPLC-FLD)

. Az adalékanyag és az elGkeverékek

cimkézése révén fel kell tiintetni a
kovetkez6t:

,Az L-triptofinnal — kiilonosen
ivévizen keresztiil — torténd kiegé-
szités esetén az egyensulyhidnyok
elkeriilése végett az Osszes esszen-
cidlis és feltételesen esszencidlis
aminosavat figyelembe kell venni.”

. Az adalékanyag cimkéjén fel kell

tintetni a kovetkezdket: nedves-
ségtartalom.

(") Az adalékanyag endotoxinszintje és porképzd képessége alapjan az EFSA dltal hasznalt médszer (EFSA Journal 2020;18(2):6013 és EFSA Journal 2020;18(4):6071) szerint kiszdmitott expozicio; analitikai

modszer: Eur6pai Gyogyszerkonyv 2.6.14. (bakteridlis endotoxinok).

(%) Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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A BIZOTTSAG (EU) 2020/1373 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2020. oktéber 1.)

a lizin és a glutaminsav cinkkeldtjinak valamennyi éllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésérél

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol 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 engedélyezésérél, az
engedély megaddsdnak feltételeirSl és az engedélyezési eljardsokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelGen kérelmet nydjtottak be a lizin és a glutaminsav cinkkeldtjanak
engedélyezésére vonatkozdan. A kérelemhez csatoltdk az emlitett rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el8irt
adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem a ,tapértékkel rendelkez8 adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba sorolando, a lizin és a glutaminsav
cinkkeldtjanak valamennyi llatfaj takarmany-adalékanyagaként valé engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovdbbiakban: Hatésdg) 2019. jilius 2-i véleményében (%)
megdllapitotta, hogy a javasolt hasznélati feltételek mellett a lizin és a glutaminsav cinkkeldtja nincs kdros hatdssal
sem az allati egészségre, sem a fogyasztok biztonsdgara. Arra a kovetkeztetésre jutott tovabbd, hogy az adalékanyag
potencidlis bér- és 1égzészervi szenzibilizdlonak tekintendd, és belélegzése kockazatot jelent a felhaszndlok szamdra.
Ezért megfelel§ Svintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, killonosen az adalékanyag felhaszndldira
gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében. A Hatdsdg tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az
adalékanyag a cink mds vegyiileteivel Osszehasonlitva nem jelent tovabbi kockadzatot a kornyezetre nézve, és
valamennyi dllatfaj tekintetében hatékony cinkforrdst jelent. A Hat6sdg tgy itélte meg, hogy nem sziikséges a
forgalomba hozatalt kovetd egyedi nyomonkovetési elGirasokat elrendelni. A Hat6sdg ellendrizte tovabbd az 1831
2003/EK rendelettel 1étrehozott referencialaboratérium dltal benydjtott, a takarmédnyban taldlhaté takarmény-
adalékanyagra vonatkoz6 analitikai médszerrdl sz6l16 jelentést.

(5) Az emlitett adalékanyag értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési
feltételek az adalékanyag felhaszndldira vonatkozé védintézkedések mellett teljesiilnek. Ennek megfelelGen a széban
forg6 adalékanyag hasznélatdt az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

(6) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, a ,tipértékkel rendelkezé adalékanyagok” adalékanyag-kategdridba és a ,nyomelemek
vegyiiletei” funkciondlis csoportba tartozé anyag takarmdny-adalékanyagként torténd felhaszndldsa a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

() HLL 268. 2003.10.18., 29. 0.
() EFSA Journal 2019; 17(7):5782.



L 319/16 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2020.10.2.

2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2020. oktdber 1-jén.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Legki-
Az sebb Legnagyobb
adaléka- A(Zl I tarta- tartalom
engedély s < P fx ‘et ( . Maxi- | lom P
nyag | ogosult- | Adalékanyag Osszetétel, kémiai !(gplet, leirds, analitikai Alllattfa] vagy malis Egyéb rendelkezések Azlel’l,gedely
aZ(’)n,o- jénak modszer -Kategoria életkor Az elem (Zn) mennyisége e]arta
sito neve (mg/kg) a 12 %-os
Szama nedvességtartalmaii teljes
értékii takarmdnyban
Kategoria: tipértékkel rendelkezé adalékanyagok. Funkcionilis csoport: nyomelemek vegyiiletei
3b615 - A lizin és a gluta- | Az adalékanyag Osszetétele: Valamennyi 4l- - — | Kutydk, macskdk: | 1. Az adalékanyag elGkeve-| 2030.10.22.

minsav cinkke-
latja

Cinkkelatok lizinnel és cinkkeldtok glutamin-
savval alkotott keveréke 1:1 aranyban, por for-
méjaban,

17 és 19 % kozotti cinktartalommal,

19 és 21 % kozotti lizintartalommal,

21 és 23 % kozotti glutaminsav-tartalommal és
legfeljebb 3 % nedvességtartalommal

A hatéanyagok jellemzése:

Kémiai képletek:

Cink-2,6-diaminohexdnsav, klorid- és hidro-
gén-szulfit soja:

C6H19CINzogsZn

Cink-2-amino-pentdndisav, ndtrium- és hidro-

gén-szulfit séja:
CsHgNNaOgSZn

Analitikai modszerek *:

A takarmdny-adalékanyag lizin- és glutamin-
sav-tartalmdnak szdmszer(i meghatarozdsara:

— joncserés kromatografia oszloprdl valé
eludl6dds utdni szdrmazékképzéssel és fo-
tometrids meghatdrozassal (IEC-VIS).

A takarmdny-adalékanyag teljes cinktartalma-

nak meghatdrozdséra:

— induktiv csatoldst plazma atomemisszids
spektrometria, [CP-AES (EN 15 621) vagy

— atomabszorpcids spektrometria, AAS (EN
1SO 6869)

latfaj

200  (Osszesen)
Lazacalaktiak és
borjikndl alkal-
mazott tejpétlo:
180 (0sszesen)

Malacok, kocék,
nyulak, valamint
a lazacalaktiakat
kivéve az Osszes
halféle: 150 (6sz-

szesen)

Egyéb fajok és ka-
tegéridk: 120
(Osszesen)

rék formdjaban keveren-
dé bele a takarmanyba.

. A lizin és a glutaminsav

cinkkeldtjanak forgalom-
ba hozatala és készitmé-
nyek adalékanyagaként
valo felhasznéldsa megen-
gedett.

. A takarmdnyipari véllal-

kozéknak munkafolya-
matokat és megfelel§
szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk az
adalékanyag és az el6ke-
verékek felhaszndléi szd-
méraabelélegzés, abbrrel
vagy a szemmel vald
érintkezés jelentette eset-
leges kockdzatok kezelé-
sére. Ha a kockdzatok e
folyamatokkal és intézke-
désekkel nem csokkent-
hetSk elfogadhatd szintre,
akkor az adalékanyagot és
az el6keverékeket megfe-
lel6 egyéni védGeszko-
zOkkel, tobbek kozott vé-
démaszkkal kell

hasznélni.

c01°0coc
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A takarmdny-adalékanyag keldtszerkezetének
a kimutatdsdra:

- kozép-infravoros (IR) spektrometria a ta-
karmany-adalékanyag mikroelem-, lizin-
és glutaminsav-tartalménak meghatdrozd-
saval egytitt

Az el6keverékek teljes cinktartalmanak szdm-
szer(i meghatdrozdsara:

— induktiv csatoldst plazma atomemisszids
spektrometria (ICP-AES (EN 15510 vagy
EN 15 621) vagy

— atomabszorpciés spektrometria, AAS (ISO
6869) vagy

- induktiv csatoldsti plazma tomegspektro-
metria, [CP-MS (EN 17 053)

A takarmdny-alapanyagok és a takarmanyke-
verék teljes cinktartalmédnak mennyiségi meg-
hatarozdsdra:

— induktiv csatoldst plazma atomemisszids
spektrometria (ICP-AES (EN 15 510 vagy
EN 15 621) vagy

- atomabszorpcids spektrometria, AAS (a
152/2009/EK bizottsagi rendelet — IV. mel-
1éklet, C. pont — vagy ISO 6869) vagy

- induktiv csatoldsti plazma tomegspektro-
metria, [CP-MS (EN 17 053)

* Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjdn taldlhaté: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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A BIZOTTSAG (EU) 2020/1374 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2020. oktéber 1.)

a Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-1077 készitmény borjak, valamint a birinyok és a (tenyésztésre
szdnt) tevefélék kivételével valamennyi (tenyésztésre szint) kevésbé jelentGs kér6dzé faj takarmany-
adalékanyagaként torténé engedélyezésérdl (az engedély jogosultja a Lallemand SAS dltal képviselt

Danstar Ferment AG)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

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) A Bizottsighoz az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelSen kérelmet nydjtottak be a Saccharomyces cerevisiae
CNCM I-1077 készitmény engedélyezésére vonatkozdan. A kérelemhez csatoltdk az emlitett rendelet 7. cikkének (3)
bekezdésében elSirt adatokat és dokumentumokat.

(3)  Akérelem az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” kategéridba sorolandé Saccharomyces cerevisiae CNCM I-
1077 készitmény borjak, valamint a bardnyok és a (tenyésztésre szdnt) tevefélék kivételével valamennyi (tenyésztésre
szant) kevésbé jelentds kérddz6 faj takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovdbbiakban: Hatésig) 2019. mdjus 14-i véleményében (%)
megéllapitotta, hogy a Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-1077 készitmény a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett
nincs kdros hatdssal sem az éllati egészségre, sem a fogyasztok biztonsdgra, sem pedig a kornyezetre. Arra a
kovetkeztetésre jutott tovdbbd, hogy a készitmény szemirritdl6 hatdsinak mindsiil. A Bizottsdg ezért gy véli, hogy
megfelel§ dvintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, kiilonosen az adalékanyag felhaszndldira gyakorolt
kdros hatdsok megel6zése érdekében. A Hat6sdg megdllapitotta tovabbd, hogy a készitmény hatékonyan segitheti a
stlygyarapoddst és javithatja a takarmanybevitel-silygyarapodds ardnyat. A borjak esetében megéllapitott
hatékonysdg extrapoldlhaté az ugyanabban a fejlddési stddiumban 1évé, kevésbé jelentds kérédzé fajokra és a
tevefélékre. A Hatésdg tgy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovet§ egyedi nyomonkévetési
elirdsokat elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialabo-
ratérium altal benyujtott, a takarmdnyban taldlhat6 takarmdny-adalékanyagra vonatkozé analitikai médszerrél
sz616 jelentést.

(5) A Saccharomyces cerevisite CNCM [-1077 készitmény értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5.
cikkében eldirt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelden a széban forgd készitmény haszndlatdt az e
rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

(6) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,bélflora-
stabilizdlok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmdany-adalékanyagként torténd felhaszndldsa a mellékletben

meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

() HLL 268. 2003.10.18., 29. 0.
() EFSA Journal 2019; 17(6):5723.
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2. cikk
Hatilybalépés

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2020. oktdber 1-jén.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Leg-
Legkisebb “jfg'
Az tartalom
P p Maxi- tarta-
adaléka- .AZ engef(’iely . Osszetétel, kémiai képlet, leiras, Allatfaj vagy malis lom P . Az engedély
nyag jogosultjanak Adalékanyag AR PR p Egyéb rendelkezések ;
o analitikai médszer -kategoria élet- o lejarta
azonosité neve k CFU/kg 12 %-os
széma or nedvességtar-
talmai teljes
értéki
takarmdnyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: bélflora-stabilizdlok.
4b1711 |Danstar Ferment |Saccharomyces Az adalékanyag Gsszetétele Borjak - 1x10° | - |1. Az adalékanyag és az el6keverék | 2030.10.22.
AG, amelyet az | cerevisiae - Valamennyi (te- hasznélati utasitasdban fel kell tiintet-
Uni6ban a Lalle- | CNCM 1-1077 | Saccharomyces cerevisiae nyésztésre szdnt) ni a tdrolasi feltételeket és a hékeze-
mand SAS képvi- CNCM I-1077 lfesmtmeny, amely | kevésbé jelent6s 1éssel szembeni stabilitdst.
sel legaldbb az aldbbiakat tartalmazza: | kér6dz6 faj, a bi- 2. Az adalékanyag és az elSkeveré-

- 1 x 10" CFU/g adalékanyag (be-
vonattal elldtott formaban)

- 2 x 10" CFU/g adalékanyag

(bevonat nélkiili formédban)

A hatéanyag jellemzése

Eletképes  Saccharomyces ~ cerevisiae
CNCM [-1077 sejtek

Analitikai médszer ()

Szamlélas:
élesztSkivonat-dextroz-kléramfeni-
kol

agart alkalmazé lemezontéses mod-
szer (EN15789: 2009).

Azonositds: polimerdz

lancreakci6 (PCR) médszer (CEN/TS
15790:2008)

ranyok kivételé-
vel
Tevefélék
(tenyésztésre
szant)

kek felhasznaléira vonatkozdan a ta-
karmdnyipari vallalkozéknak mun-
kafolyamatokat ~ és  szervezeti
intézkedéseket kell meghatdrozniuk
a hasznélatbdl fakad6 lehetséges koc-
kdzatok kezelésére. Ha a kockdzato-
kat e folyamatokkal vagy intézkedé-
sekkel nem lehet kikiiszobolni vagy
minimdlisra csokkenteni, akkor az
adalékanyagot és az elGkeverékeket
egyéni védGeszkozokkel, tobbek ko-
z0tt 1égzésvéds maszkkal, szemvédd-
vel és brvédd eszkozokkel kell hasz-
nalni.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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A BIZOTTSAG (EU) 2020/1375 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2020. oktéber 1.)

a citromsavat, szorbinsavat, timolt és vanillint tartalmaz6 készitmény szopés malacok, hizépulykik

és tenyészpulykdk takarmdiny-adalékanyagaként torténé engedélyezésérdl (az engedély jogosultja:
Vetagro SpA)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a takarmdnyozasi 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 megfelel6en kérelmeket nydjtottak be egy citromsavat, szorbinsavat, timolt
és vanillint tartalmaz6 készitmény engedélyezése irant. A kérelmekhez csatoltdk az emlitett rendelet 7. cikkének (3)
bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelmek az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba sorolandd, citromsavat,
szorbinsavat, timolt és vanillint tartalmazé készitmény szopds malacok, hizépulykék és tenyészpulykak takarmény-
adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkoznak.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatésig) 2019. jilius 4-i véleményében (3)
megdllapitotta, hogy a citromsavat, szorbinsavat, timolt és vanillint tartalmazé készitmény a javasolt felhasznéldsi
feltételek mellett nincs kdros hatdssal sem az allati egészségre, sem a fogyasztok biztonsdgra, sem pedig a
kornyezetre. A hat6sdg megéllapitotta tovabbd, hogy az adalékanyag potencialis bér- és szemirritdlonak, valamint
bérszenzibilizdlonak mindsiil. A Bizottsdg ezért tigy véli, hogy megfelel§ dvintézkedéseket kell hozni az emberi
egészségre, kiilonosen az adalékanyag felhaszndldira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében. A Hatdsdg arra
a kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyag a bojlercsirkék tenyésztéstechnikai teljesitményének javitdsa
szempontjabol hatékonynak bizonyulhat, és hogy ez a kovetkeztetés a tojojércékre és a kevésbé jelent8s tojobarom-
fifajokra is kiterjeszthetd (). Ennek alapjin a Hatdsdg 2019. évi véleményében a brojlercsirkékre vonatkozé
kovetkeztetéseket a hizépulykdkra és a tenyészpulykdkra is extrapoldlta. Ezenkivil megallapitotta, hogy az
adalékanyag az ajanlott adagban hatékonyan javithatja a szop6s malacok tenyésztéstechnikai teljesitményét, és ezt a
kovetkeztetést az elvdlasztott malacokra is kiterjesztette (). A Hatosdg ugy itélte meg, hogy nem sziikséges a
forgalomba hozatalt kovetd egyedi nyomonkovetési elGirasokat elrendelni. A Hat6sag ellendrizte tovabbd az 1831
2003/EK rendelettel 1étrehozott referencialaboratérium dltal benydjtott, a takarmédnyban taldlhaté takarmény-
adalékanyagra vonatkozé analitikai médszerr6l sz6l6 jelentést.

(5) A citromsavat, szorbinsavat, timolt és vanillint tartalmazé készitmény értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/
EK rendelet 5. cikkében eldirt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a szdéban forgd készitmény
hasznalatdt az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

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

1

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o.

(%) EFSA Journal 2019; 17(7):5795.
() EFSA Journal 2012; 10(5):2670.
(*) EFSA Journal 2012; 10(5):2670.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,egyéb,
dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” funkciondlis csoportba tartozd készitmény takarmdny-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 tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2020. oktéber 1-jén.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Legki- | Legna-
sebb | gyobb
Az tlarta— tlarta—
4 om om
adlflzka- Az engedély i Allatfaj | Maxi- Az enedél
azgn% _ |jogosultjdnak | Adalékanyag | Osszetétel, kémiaiképlet, lefrds, analitikai modszer | vagy malis om Egyéb rendelkezések lei égr a Y
" neve -kategéria | életkor adalékanyag/kg )
st 12 %-os
szama nedvességtartalma
teljes értékd
takarmanyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: dllattenyésztésben alkalmazott egyéb adalékanyagok (a teljesitményparaméterek javitdsa).
4d3 Vetagro Védett citromsa- | Az adalékanyag Gsszetétele Szopds - 1000 - | 1. Az adalékanyag és az el6keverék haszna-| 2030.10.22.
SpA vat, szorbinsavat, | .. bi imolt & i malacok lati utasitdsaban fel kell tiintetni a tdroldsi
timolt és vanillint | C1tromsavat, szorbinsavat, timolt & vanillint feltételeket és a hSkezeléssel szembeni sta-
tartalmaz6 mikrokapszuldzott, védett formdban tartal- bilitdst.
PP 6 készitmény. Minimalis tartalom: I .
készitmény mazo Y 2. A hasznalati utasitdsnak tartalmaznia kell
Citromsav: 25 g/100 g az aldbbi szoveget: ,A kiillonboz§ forra-
Timol: 1,7 g/100 g sokbdl szdrmaz6 citromsav és szorbinsav
Szorbinsav: 16,7 g/100 g maximalis Ossztartalma a teljes értékd ta-
Vanillin: 1 g/100 g karmanyban nem léphet§ tal.”
3. Az adalékanyag és az elGkeverékek fel-
A hatéanyag jellemzése Hiz6- _ 200 _ hasznaléira vonatkozéan a takarmany-
) ) ; pulykak ipari vallalkozoknak munkafolyamatokat
Citromsav CsH;Oy (tisztasag = 99,5 %) Tenyész- és szervezeti intézkedéseket kell meghatd-
2-hidroxi-1,2,3- propan-trikarboxilsav | pulykak rozniuk a hasznalatbdl fakadé lehetséges

(CAS-szam: 77-92-9), vizmentes
Szorbinsav C¢HgO, (tisztasdg = 99,5 %)
2,4-hexadiénsav (CAS-szdm 110-44-1)
Timol (tisztasdg > 98 %)

5-metil-2-(1-metil-etil)fenol (CAS-szdm
89-83-8)

Vanillin (tisztasdg > 99,5 %)
4-hidroxi-3-metoxibenzaldehid (CAS-

szam121-33-5)

Analitikai mddszer ()

A szorbinsav és a timol meghatdrozdsa a

takarmdny-adalékanyagban, az elSkeveré-

kekben és a takarmadnyokban:

— forditott fazisd, nagy teljesitményti folya-
dékkromatografia UV/diédasoros detek-
tdlassal (RP-HPLC-UV/DAD)

kockdzatok kezelésére. Ha a kockdzatokat
e folyamatokkal vagy intézkedésekkel
nem lehet kikiisz6b6lni vagy minimalisra
csokkenteni, akkor az adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni védGeszkozokkel,
tobbek kozott 1égzésvédS maszkkal,
szemvédGvel és b8rvédd eszkozokkel kell
hasznélni.
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A citromsav meghatarozdsa az adalékanyag-

ban és az el6keverékekben:

— forditott fazisd, nagy teljesitményti folya-
dékkromatografia UV/di6édasoros detek-
taldssal

(RP-HPLC-UV/DAD)

A citromsav meghatdrozasa takarmanyok-

ban:

- a citromsav-tartalom enzimatikus meg-
hatdrozdsa — NADH (redukalt nikotina-
mid-adenin-dinukleotid) spektrometrids
modszer

(") Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhat6: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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A BIZOTTSAG (EU) 2020/1376 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2020. oktéber 1.)

a Komagataella phaffii (CGMCC 12056) altal termelt 6-fitdzt tartalmazé készitmény hizépulykdk,
tenyészpulykdk, (szopds és elvilasztott) malacok és kevésbé jelentds sertésfélék takarmdny-
adalékanyagaként torténé engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Andrés Pintaluba S.A.)

(EGT-vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mtikddésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz616, 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) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelSen a Bizottsdghoz két kérelmet nytjtottak be a Komagataella phaffii
(CGMCC 12056) altal termelt 6-fitdzt tartalmazé készitmény engedélyezésére vonatkozdan. A kérelemhez csatoltak
az 1831/2003EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el8irt adatokat és dokumentumokat.

(3) Az emlitett kérelmek az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” kategéridba sorolandé Komagataella phaffii
(CGMCC 12056) éltal termelt 6-fitdzt tartalmazo készitmény hizépulykdk, tenyészpulykdk, (szopds és elvélasztott)
malacok és kevésbé jelentGs sertésfélék takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik.

(4)  2019. oktéber 7-i véleményében () az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatdsag)
megdllapitotta, hogy — a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett — a Komagataella phaffii (CGMCC 12056) dltal termelt
6-fitdzt tartalmazo6 készitmény nincs kdros hatdssal sem az allati egészségre, sem a fogyasztok biztonsdgdra, sem
pedig a kornyezetre. Arra a kovetkeztetésre jutott tovabbd, hogy az adalékanyagot 1égzdszervi szenzibilizdlonak kell
tekinteni. A Bizottsdg ezért agy véli, hogy megfelel§ 6vintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, killonosen az
adalékanyag felhaszndléira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében. A Hat6sdg megallapitotta, hogy az
adalékanyag javuldst mutatott a foszforfelhasznélds és -tartalom tekintetében. E megéllapitds a tenyészpulykdkra is
kiterjeszthetS. A Hatésdg tigy itélte meg, hogy nem szitkséges a forgalomba hozatalt kovet§ egyedi nyomonkovetési
elirdsokat elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialabo-
ratérium 4ltal benydjtott, a takarmdnyban taldlhaté takarmdny-adalékanyagra vonatkozé analitikai mddszerrél
sz016 jelentést.

(5) A Komagataella phaffii (CGMCC 12056) dltal termelt 6-fitdzt tartalmazé készitmény értékelése azt mutatja, hogy az
1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a széban forgd
készitmény hasznalatit az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az
,emészthetGséget fokozd anyagok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmdny-adalékanyagként torténd
felhasznéldsa a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o.
(*) EFSA Journal 2019;17(11):5893 és EFSA Journal 2019;17(11):5894.
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2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2020. oktdber 1-jén.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Az
adaléka-
nyag
azono-
sito
szama

Az engedély
jogosultjanak
neve

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maxi-
malis
élet-
kor

. Legna-
Legkisebb
tartalom gyobb
tartalom

Aktivitdsi egység/kg
12 %-os
nedvességtartalmui
teljes értékd
takarmanyban

Egyéb rendelkezések

Az engedély lejarta

Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkcionilis csoport:

emészthetGséget fokozé anyag.

4a31

Andrés Pinta-
luba S.A.

6-fitaz
EC 3.1.3.26

Az adalékanyag Osszetétele

A Komagataella phaffii (CGMCC 12056) éltal
termelt 6-fitdzt (EC 3.1.3.26)

tartalmazé készitmény, amelynek minimé-
lis aktivitdsa:

Szildrd formdban: 20 000 U (')/g
Folyékony formaban: 20 000 U/ml

A hatdanyag jellemzése

A Komagataella phaffii (CGMCC 12056) dltal
termelt 6-fitdz (EC 3.1.3.26)

Analitikai mddszer (%)

A fitdz takarmany-adalékanyagokban val6

aktivitdsdnak szdmszerdi meghatdrozdsdra:

— aVDLUFA 27.1.4 szabvdnynak megfele-
16, a fitaz fitattal adott enzimes reakcio-
jara épiil6 kolorimetrids modszer

A fitdz el6keverékekben val6 aktivitdsdnak

szdmszer(i meghatdrozdsara:

- aVDLUFA 27.1.3 szabvdnynak megfele-
16, a fitaz fitattal adott enzimes reakcio-
jara épiil6 kolorimetrids médszer

A fitdz takarmdnyokban valé aktivitdsdnak

szamszer(i meghatdrozdsdra:

— az ENISO 30024 szabvanynak megfele-
18, a fitdz fitattal adott enzimes reakcié-
jara épulg kolorimetrids modszer.

Hizépulykdk
Tenyészpulykdk

Malacok
(szopds és elvé-
lasztott)
Kevésbé jelentds
sertésfélék (szo-
pos és elvalasz-
tott)

250U -

1000 U -

. Azadalékanyag és az elGkeve-

rékek hasznalati utasitdsdban
fel kell tiintetni a tdroldsi fel-
tételeket és a hdkezeléssel
szembeni stabilitdst.

. Azadalékanyag és az elGkeve-

rékek felhaszndl6ira vonatko-
zban a takarmdnyipari vallal-
kozéknak munkafolyamato-
kat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatd-
rozniuk a hasznélatbdl faka-
d6 lehetséges kockdzatok ke-
zelésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal vagy intézke-
désekkel nem lehet felszamol-
ni vagy minimélisra csokken-
teni, akkor az adalékanyagot
és az elGkeverékeket egyéni
védBeszkozzel, tobbek ko-
z6tt védSmaszkkal kell hasz-
nalni.

2030. oktdber 22.

(") Egy egység az az enzimmennyiség, amely fitdtb6l — 5,5 pH mellett és 37 °C-on — percenként egy mikromol szervetlen foszfitot szabadit fel.

() Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhaté: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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A BIZOTTSAG (EU) 2020/1377 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2020. oktéber 1.)

a Bacillus subtilis (LMG S-15136) iltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt tartalmaz6 készitmény szopods
malacok, valamint a tenyészillatok kivételével valamennyi kevésbé jelentGs sertésféle takarmany-
adalékanyagaként torténé engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Beldem, a Puratos NV villalata)

(EGT-vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz6ld, 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.

Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelSen a Bizottsighoz kérelmet nydjtottak be a Bacillus subtilis (LMG S-
15136) éltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazd készitmény engedélyezésére vonatkozdan. A kérelemhez
csatoltdk az emlitett rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

A kérelem az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategdridba sorolandd, a Bacillus subtilis
(LMG S-15136) dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazé készitmény valamennyi sertésféle takarmanyada-
lékaként torténd engedélyezésére vonatkozik.

Az adalékanyagot az (EU) 2017211 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet () baromfi, elvalasztott malacok és hizdsertések
esetében tiz évre engedélyezte.

2019. oktéber 7-i véleményében () az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovdbbiakban: Hatésdg)
megdllapitotta, hogy — a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett — a Bacillus subtilis (LMG S-15136) dltal termelt
endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazd készitmény nincs kdros hatdssal sem az dllati egészségre, sem a fogyasztok
biztonsdgdra, sem pedig a kornyezetre. A Hatdsdg azt is megdllapitotta, hogy az adalékanyag potencidlis 1égz8szervi
szenzibilizdlénak minGsiil, és nem lehet kovetkeztetést levonni az adalékanyag bérszenzibilizdlé hatdsdra
vonatkozdan. A Bizottsdg ezért ugy véli, hogy megfelels 6vintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre,
kilonosen az adalékanyag felhaszndldira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében. A Hatésdg kordbbi
véleményében (%) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyag javitja az elvdlasztott malacok és hizosertések
tenyésztéstechnikai teljesitményét — és ez a kovetkeztetés a szoptatdstdl a vdgdsig valamennyi sertésfajtira
extrapoldlhat6 —, hatdsossdga azonban kocdk vagy mds, szaporitasra szant sertésfélék esetében nem igazolt. A
Hatdsdg tgy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovetd egyedi nyomonkovetési elGirdsokat
elrendelni. A Hatésag ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium altal
benydjtott, a takarmdnyban taldlhat6 takarmany-adalékanyagra vonatkozo analitikai mddszerrél szo16 jelentést.

A Bacillus subtilis (LMG S-15136) dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazo készitmény értékelése azt mutatja,
hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el8irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelSen a széban
forgd készitmény hasznalatat az e rendelet mellékletében meghatarozottak szerint engedélyezni kell.

Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

HLL 268.,2003.10.18.,, 29. o.

A Bizottsdg (EU) 2017/211 végrehajtési rendelete (2017. februdr 7.) a Bacillus subtilis (LMG-S 15136) 4ltal termelt endo-1,4-béta-
xilandzt (EC 3.2.1.8) tartalmazé készitmény baromfi, elvélasztott malacok és hizésertések takarmény-adalékanyagaként torténd
felhasznaldsdnak engedélyezésérdl, valamint az 1259/2004/EK, az 1206/2005/EK és a 322/2009/EK rendelet médositdsdrol és az
516/2007 [EK rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl (az engedély jogosultja: Beldem, a Puratos NV villalata). HL L 33.,2017.2.8., 23. 0.
EFSA Journal 2019; 17(11):5892.

EFSA Journal 2016; 14(9):4562.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az
,emészthetdséget fokozd anyagok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmdny-adalékanyagként torténd
felhasznéldsa a mellékletben meghatérozott 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, 2020. oktéber 1-jén.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Legna-
Legkisebb | gyobb
Az tartalom tarta-
. ) : lom
adaléka- Az engedély “ . i1 i o ( . Maxi- .
. I ; Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai Allatfaj vagy o , [ Az engedély
nyag jogosultjanak Adalékanyag modszer Kategbria ,mahs Aktivitasi egység/kg Egyéb rendelkezések lejérta
azonositd neve életkor 12 %-os
szama nedvességtartalma
teljes értékd
takarmdnyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: emészthetGséget fokozé anyag.
4a1606i |Beldem, a Pura- | Endo-1,4-béta- | Az adalékanyag osszetétele Szopds malacok | - 101U - . Az adalékanyag és az elGkeveré-| 2030.10.22.

tos NV vidllalata

xilandz
EC 3.2.1.8

A Bacillus subtilis (LMG S-15136) altal
termelt endo-1,4-béta-xilanazt tar-
talmaz6 készitmény, amelynek mini-
malis aktivitdsa: 400 IU (!)/g
Szilérd és folyékony formaban

A hatéanyag jellemzése
a Bacillus subtilis (LMG S-15136) altal
termelt endo-1,4-béta-xilanaz

Analitikai médszer ()

A takarmdny-adalékanyagban 1évg

endo-1,4-béta-xilandz aktivitdsanak

szamszer(i meghatdrozdsara:

— kolorimetrids modszer az endo-
1,4-béta-xilandz3,5-dinitroszali-
cilsav (DNS) jelenlétében, nyirfa-
xildn szubsztrattal torténd reak-
cidja soran felszabadulé redukdlo
cukor mérésére.

Az elSkeverékekben és takarmdny-

ban 1év8 endo-1,4-béta-xilandz akti-

vitdsdnak szdmszer(i meghatarozasa-
ra:

— kolorimetrids modszer az azurin-
nal térhédlositott arabinoxildn
szubsztratbol endo-1,4-béta-xi-
landz hatdsara felszabadul6 viz-
oldhat6 festék mérésére.

Kevésbé jelents

sertésfajok, a te-

nyészallatok ki-
vételével

kek hasznélati utasitdsdban fel
kell tiintetni a taroldsi feltételeket
és a hékezeléssel szembeni stabi-
lit4st.

. Az adalékanyag és az elGkeveré-

kek felhaszndléira vonatkozban a
takarmdnyipari  véllalkozoknak
munkafolyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatdroz-
niuk a hasznalatb6l fakad6 lehet-
séges kockdzatok kezelésére. Ha a
kockdzatokat e folyamatokkal
vagy intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni vagy minimadlisra
csokkenteni, akkor az adalékany-
agot és az el6keverékeket egyéni
védGeszkozokkel, tobbek kozott
védémaszkkal és bérvédd eszko-
zOkkel kell haszndlni.

(") Egy IU az az enzimmennyiség, amely percenként 1 mikromol redukdlécukrot (xil6z-ekvivalenst) szabadit fel nyirfafa-xilinbdl 4,5 pH mellett és 30 °C-on.

(%) Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhaté: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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A BIZOTTSAG (EU) 2020/1378 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2020. oktéber 1.)

a lizin és a glutaminsav rézkeldtjinak valamennyi éllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésérél

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol 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 engedélyezésérél, az
engedély megaddsdnak feltételeirSl és az engedélyezési eljardsokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelden kérelmet nyujtottak be a lizin és a glutaminsav rézkeldtjanak
engedélyezésére vonatkozdan. A kérelemhez csatoltdk az emlitett rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el8irt
adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem a ,tapértékkel rendelkez8 adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba sorolando, a lizin és a glutaminsav
rézkeldtjdnak valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként val6 engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovébbiakban: Hatésdg) 2019. mdjus 15-i véleményében (%)
megdllapitotta, hogy a javasolt haszndlati feltételek mellett a lizin és a glutaminsav rézkeldtja nincs kdros hatdssal
sem az allati egészségre, sem a fogyasztok biztonsdgara. Arra a kovetkeztetésre jutott tovabbd, hogy az adalékanyag
szemirritdl6, valamint bér- és 1égzdszervi szenzibilizald, és belélegzése kockazatot jelent a felhasznalok szamdra. A
Bizottsdg ezért gy véli, hogy megfelel§ ovintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, killonosen az
adalékanyag felhaszndléira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében. A Hatdsdg megdllapitotta tovabbd, hogy
az adalékanyag mds rézvegyiiletekkel Osszehasonlitva nem jelent tovabbi kockdzatot a kornyezetre nézve, és
valamennyi éllatfaj tekintetében hatékony rézforrdst jelent. A Hatdsdg tigy itélte meg, hogy nem sziikséges a
forgalomba hozatalt kovet§ egyedi nyomonkovetési elSirdsokat elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabba az
1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium altal benydjtott, a takarmanyban taldlhaté takarmany-
adalékanyagra vonatkoz6 analitikai médszerrdl sz616 jelentést.

(5) Az emlitett adalékanyag értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési
feltételek az adalékanyag felhaszndldira vonatkozé védintézkedések mellett teljesiilnek. Ennek megfelelGen a széban
forgd adalékanyag hasznélatdt az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

(6) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, a ,tipértékkel rendelkezé adalékanyagok” adalékanyag-kategdridba és a ,nyomelemek
vegyiiletei” funkciondlis csoportba tartozé anyag takarmdny-adalékanyagként torténd felhaszndldsa a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

() HLL 268. 2003.10.18., 29. 0.
(*) EFSA Journal 2019; 17(6):5728.
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2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2020. oktdber 1-jén.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Az ) L;%glssg? Legnagyobb tartalom
ac};alzka— '?Zo?;%te'ggz( Adalékanva Osszetétel, kémiai képlet, leirds, | Allatfaj vagy | Maximalis Eovéb rendelkezések Az engedély
yag | Jogosuly yag analitikai modszer -kategoria életkor Az elem (Cu) mennyisége (mg/kg) 8y lejarta
azonosito neve a 12 %-os nedvességtartalmd teljes
szama értékd takarmanyban
Kategoéria: tipértékkel rendelkezd adalékanyagok. Funkciondlis csoport: nyomelemek vegyiiletei
3b415 - A lizin és a glu- | Az adalékanyag Gsszetétele: Valamennyi - - Szarvasmarha: . Az adalékanyag elSkeve- | 2030. okt6ber
taminsav Rézkelat lizinnel és rézkeldt glu-| dllatfaj — Szarvasmarha a rék forméjdban keveren- | 22.
rézkeldtja taminsavval alkotott keveréke kérédzés megin- dé6 bele a takarmdnyba.

1:1 ardnyban, por formdjiban,
17 és 19 % kozotti réztartalom-
mal,

19 és 21 % kozotti lizintartalom-
mal,

19 és 21 % kozotti glutaminsav-
tartalommal és legfeljebb 3 %
nedvességtartalommal

A hatéanyagok jellemzése:

Kémiai képletek:
Réz-2,6-diaminohexdnsav, klo-
rid- és hidrogén-szulfit séja:
C4H,5CICuN,O4S
Réz-2-amino-pentandisav,
ndtrium- ¢és  hidrogén-szulfat
s6ja: CsHyCuNNaOg sS

Analitikai mddszerek ('):

A takarmdny-adalékanyag lizin-

és glutaminsav-tartalmanak

szdmszer(l meghatdrozdsdra:

— ioncserés kromatografia osz-
loprdl valé eludlédas utdni
szarmazékképzéssel és foto-
metrids  meghatdrozassal
(IEC-VIS).

A takarmdny-adalékanyag teljes

réztartalmdnak szdmszerd

meghatdrozasra:

— induktiv csatoldsti plazma
atomemisszids spektromet-
ria, ICP-AES (EN 15621) vagy

duldsa el6tt: 15
(Osszesen);

- Egyéb szarvas-
marhafélék: 30
(0sszesen).

- Juhok: 15 (&ssze-
sen).

Kecskefélék: 35 (Oss-

zesen)

Malacok:

- szopOs- és elva-
lasztott malacok
legfeljebb 4 héttel
az elvélasztds utd-
nig: 150 (6ssze-
sen).

— azelvélasztastko-
vet§ 5. héttdl az
elvilasztds utdni
8. hét végéig:
100 (6sszesen).

Rakfélék: 50 (Ossze-

sen).
Egyéb dllatok: 25
(Osszesen).

. A lizin és a glutaminsav

rézkelatjanak forgalomba
hozatala és készitmények
adalékanyagaként  val6
felhaszndldsa megenge-
dett.

. A takarmdnyipari véllal-

kozéknak munkafolya-
matokat és szervezeti in-
tézkedéseket kell
meghatdrozniuk az ada-
lékanyag és az el6keveré-
kek felhasznaldi szdmara
a belégzés, a bdrrel vald
érintkezés és a szembe ke-
rillés jelentette esetleges
kockdzatok  kezelésére,
féként a nehézfémtarta-
lom miatt, beleértve a nik-
kelt. Ha a kockdzatok ez-
ekkel az eljardsokkal és

intézkedésekkel nem
csokkenthetSk  elfogad-

hat6 szintre, az adalé-
kanyagot és az el6keveré-

ket megfelels egyéni
védGeszkozokkel  kell
hasznélni.

velote 1
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— atomabszorpciés  spektro-
metria, AAS (EN ISO 6869)

A takarmdny-adalékanyag

keldtszerkezetének a kimutata-

sdra:

—  kozép-infravoros (IR) spekt-
rometria a takarmdny-ada-
lékanyag mikroelem-, vala-
mint lizin- és glutaminsav-
tartalmdnak meghatdrozasa-
val egyiitt

Az el8keverékek teljes réztartal-

ménak szdmszer(i meghatdroza-

sdra:

— induktiv csatoldsti plazma
atomemisszids spektromet-
ria (ICP-AES (EN 15510 vagy
EN 15621) vagy

— atomabszorpciés  spektro-
metria, AAS (ISO 6869) vagy

- induktiv csatoldst plazma t6-
megspektrometria, ICP-MS
(EN 17053)

A takarmdny-alapanyagok és a

takarmdnykeverék teljes réztar-

talmanak szamszerd meghataro-
zdsdra:

- induktiv csatoldsti plazma
atomemisszids spektromet-
ria (ICP-AES (EN 15510 vagy
EN 15621) vagy

— atomabszorpciés  spektro-
metria, AAS (a
152/2009/EK bizottsagi
rendelet IV. mellékletének C.
pontja vagy ISO 6869) vagy

- induktiv csatoldst plazma to-
megspektrometria, ICP-MS
(EN'17053)

4. A cimkézésen az aldbbi
szoveget kell feltiintetni:

— Juhoknak szdnt takar-

madny esetében, amennyi-
ben a takarmany réztar-
talma meghaladja
a 10 mg/kg-ot:

,E takarmdany réztartalma
egyes juhfajtdk esetében
mérgezést okozhat.”

— Szarvasmarhdnak a ké-

r8dzés megkezdése utdn
adandé6 takarmdny eseté-
ben, amennyiben a takar-
ményban a réztartalom
nem éri el a 20 mg/kg-ot:
,E takarmany réztartalma
rézhidnyt okozhat azon
szarvasmarhdk esetében,
amelyek magas molib-
dén- vagy kéntartalmi
fuvet legelnek.”

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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A BIZOTTSAG (EU) 2020/1379 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2020. oktéber 1.)

a Pantoea ananatis NITE BP-02525 dltal termelt L-cisztin valamennyi éllatfaj takarmdiny-

adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt 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 megaddsdnak feltételeirdl és az engedélyezési eljardasokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelGen kérelmet nydjtottak be a Pantoea ananatis NITE BP-02525 altal
termelt L-cisztin valamennyi allatfaj takarmanyban és ivévizben haszndlt takarmdny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésére vonatkozéan. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében
el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3)  Akérelem a ,tapértékkel rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-kategdridba és az ,aminosavak, soik és analdgjaik”
funkcionalis csoportba, valamint az ,érzékszervi tulajdonsdgokat javité adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és
az ,aromaanyagok” funkcionélis csoportba sorolandd, a Pantoea ananatis NITE BP-02525 dltal termelt L-cisztin
takarmdany-adalékanyagként torténd hasznalatinak engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig (a tovabbiakban: Hatésdg) 2020. janudr 28-i véleményében (2)
megallapitotta, hogy a Pantoea ananatis NITE BP-02525 dltal termelt L-cisztin a javasolt felhasznéldsi feltételek
mellett nincs kdros hatdssal sem az dllatok, sem a fogyasztok egészségére, sem pedig a kornyezetre, és belégzéskor
mérsékelten irritalé hatdsi. A Bizottsdg ezért gy véli, hogy megfelel6 6vintézkedéseket kell hozni az emberi
egészségre, killonosen az adalékanyag felhaszndloira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében. A Hatbsdg
megallapitotta tovabbd, hogy a Pantoea ananatis NITE BP-02525 torzsével vald fermentaci6 atjan eldéllitott L-
cisztinnel torténd kiegészités esetén meg kell felelni a kéntartalmi aminosavakra vonatkozé kovetelményeknek.
Ezért megfelel§ cimkézési rendelkezést kell megéllapitani. A Hatdsdg megallapitotta tovabbd, hogy az adalékanyag a
kéntartalma aminosavakra vonatkoz kovetelményekhez val6 hozzdjarulds tekintetében valamennyi dllatfaj esetében
hatékonynak tekinthetd, és annak érdekében, hogy a kiegészitésként adott L-cisztin a kérddzSkben teljes mértékben
hasznosuljon, védeni kell a benddben val6 lebomldstél. A Hatdsdg véleményében aggodalmadt fejezte ki azzal
kapcsolatban, hogy az ivévizen keresztiil aminosavként adagolt L-cisztin kiegyensulyozatlan tdpllkozdst okozhat.
Maximdlis mennyiséget azonban nem javasolt az L-cisztin vonatkozdsdban. Tehdt az ivévizen és takarmanyon
keresztiil torténd L-cisztin-kiegészités esetén helyénvalé figyelembe venni az Osszes esszencidlis és feltételesen
esszencidlis aminosav tdplalékkal torténd bevitelét.

(5) A Hatésdg megéllapitja, hogy aromaanyagként, az ajanlott dézisban torténd felhaszndlds esetén a hatdsossdg mds
moédon torténd bizonyitdsa nem sziikséges. Az L-cisztin aromaanyag-osszetevéként torténd felhaszndldsa ivovizben
nem engedélyezett. Aromaanyag-osszetevéként az ajdnlott dézisban alkalmazott L-cisztin valészinileg nem vet fel
aggalyokat. Az, hogy az L-cisztinin aromaanyagként torténd felhaszndldsa ivévizben nem engedélyezett, nem zdrja
ki azt, hogy az anyagot vizzel bejuttatott takarmanykeverékben hasznaljdk fel.

(6) Az L-cisztin mint aromaanyag-osszetevd megfelel6bb ellenérzése érdekében korldtozdsokat és feltételeket kell
meghatdrozni. Az L-cisztin esetében az ajanlott tartalmat fel kell tintetni az adalékanyag cimkéjén. E tartalom
tullépésekor bizonyos informacidkat fel kell tiintetni az el6keverékek cimkéjén.

(7) A Hatésdg tgy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovetS egyedi nyomonkévetési elGirdsokat
elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal
benytjtott, a takarmanyban taldlhat6 takarmany-adalékanyagra vonatkozé analitikai mddszerrdl sz616 jelentéseket.

() HLL 268. 2003.10.18., 29. 0.
(*) EFSA Journal (2020); 18(2):6020
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(8) Az L-cisztin értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek
teljesiilnek. Ennek megfeleléen a széban forgd adalékanyag haszndlatit az e rendelet mellékletében
meghatarozottak szerint engedélyezni kell.

9) Az e rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
(1) A mellékletben meghatdrozott, a Pantoea ananatis NITE BP-02525 dltal termelt, a ,tdpértékkel rendelkezd
adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,aminosavak, séik és analdgjaik” funkciondlis csoportba sorolandé L-cisztin
takarmdny-adalékanyagként val6 haszndlata a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.
(2) A mellékletben meghatdrozott, a Pantoea ananatis NITE BP-02525 dltal termelt, az ,érzékszervi tulajdonsdgokat javit6

adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,aromaanyagok” funkciondlis csoportba sorolandé L-cisztin takarmany-
adalékanyagként torténd haszndlata a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon lép hatdlyba.

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

Kelt Briisszelben, 2020. oktdber 1-jén.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Legki- | Legna-
Az Az sebb gyobb
adaléka- . . . el Lhoins g " T B ST Maxim4- | tartalom | tartalom .
nyag 'engedel.): Adaléka- | Osszetétel, kémiai !(eplet, leirds, analitikai | Allatfaj vagy lis mgfkg 12 %-0 Egyéb rendelkezések Az er.lfgedely
. . | jogosultji- nyag moédszer -kategoria P , ) lejarta
azonosito életkor | nedvességtartalma
p nak neve N
szdma teljes értékii
takarmdnyban
Kategoria: tipértékkel rendelkezg adalékanyagok. Funkcionilis csoport: aminosavak, séik és analdgjaik.
3¢392 - L-cisztin | Az adalékanyag Osszetétele: Valamennyi - - - . Az L-cisztin forgalomba hozatala és készit- | 2030.10.22.
Por, legaldbb 98 %-os L-cisztin-tarta- allatfaj mények adalékanyagaként val6 felhaszna-

lommal

A hatéanyag jellemzése:

A Pantoea ananatis NITE BP-02525 torz-
sével val6 fermentdci6 utjn eldallitott L-
cisztin

[UPAC-név:  (2R)-2-amino-3-[(2R)-2-
amino-3-hidroxi- 3-oxopropil]-diszulfa-
nil-propdnsav

CAS-szdm: 56-89-3

Kémiai képlet: C4H;,N,0,S,

Analitikai médszer ():

A takarmdny-adalékanyagban taldlhat6

L-cisztin kimutatdsara:

— aFood Chemicals Codex L-cisztinrél
sz6l6 monogriéfidja

Atakarmdny-adalékanyag és az elGkeve-

rékek teljes cisztintartalmanak szdms-

zer(i meghatdrozdsara:

— ioncserés kromatogréfia oszloprél
val6 eludlodas utdni szdrmazékkép-
zéssel és optikai meghatdrozassal
(IEC-VIS/FLD), az EN ISO 17180
szabvdnyban leirtak szerint

Az elSkeverékek, a takarmédnykeverékek

és a takarmdny-alapanyagok L-cisztin-

tartalmdnak szdmszerdi meghatdrozd-
sdra:

— ioncserés kromatogréfia oszloprol
val6 eludlédds utdni szdrmazékkép-
zéssel és fotometrids meghatdrozds-
sal (IEC-VIS), 152/2009/EK bizott-
sagi rendelet (3 (UL melléklet, F.
pont)

lasa megengedett.

. Az adalékanyag ivovizen keresztiil is adha-

to.

. Azadalékanyag és az elGkeverékek felhasz-

naléira vonatkozoban a takarményipari vél-
lalkozéknak munkafolyamatokat és szer-
vezeti intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a belégzésbdl fakado le-
hetséges kockazatok kezelésére. Ha a koc-
kdzatokat e folyamatokkal vagy intézkedé-
sekkel nem lehet kikiiszobolni vagy
minimalisra csokkenteni, akkor az adalé-
kanyagot és az el6keveréket egyéni vé-
déeszkozzel kell haszndlni.

. Az adalékanyag és az el6keverék hasznélati

utasitasaban fel kell tiintetni a tdroldsi kor-
iilményeket, valamint a stabilitdst h6keze-
1és sordn és ivovizben.

. Az adalékanyag és az el6keverék cimkéjén

fel kell tiintetni a kovetkezdt:

— Az L-cisztinnel torténd kiegészitést at-
tol kell figgdvé tenni, hogy a céldllatok-
ra vonatkozdan milyen kévetelmények
allnak fenn a kéntartalmd aminosavak
tekintetében, valamint az adagban ta-
lalhaté mas kéntartalmii aminosavak
szintjétol.

8¢l61e 1
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A viz L-cisztin-tartalmdnak szdmszer(

meghatdrozésara:

— ioncserés kromatogréfia oszloprol
val6 eludlédas utdni szarmazékkép-
zéssel és fotometrids meghatdrozds-
sal (IEC-VIS), az EN ISO 13903
szabvdnyban vagy a 152/2009/EK
bizottsagi rendeletben (III. melléklet,

F. pont) leirtak szerint

Az L-cisztinnel — kiilonésen ivévizen
keresztiil — torténd kiegészités esetén
az egyensulyhidnyok elkeriilése végett
figyelembe kell venni az dllatok tapld-
lékaban jelenlévé 6sszes aminosavat.”

Kategéria: érzékszervi tulajdonsi

yokat javité adalékanyagok. Funkcionilis csoport: aromaanya

ok

3c392

L-cisztin

Az adalékanyag §sszetétele:
Por, legalabb 98 %-os L-cisztin-tarta-
lommal

A hatéanyag jellemzése:

A Pantoea ananatis NITE BP-02525 torz-
sével val6 fermentéci6 utjan elallitott L-
cisztin

[UPAC-név:  (2R)-2-amino-3-[(2R)-2-
amino-3-hidroxi- 3-oxopropil]-diszulfa-
nil-propansav

CAS-szam: 56-89-3

Kémiai képlet: C4H;,N,0,S,

Analitikai médszer (°):

A takarmdny-adalékanyag L-cisztin-tar-

talmadnak meghatarozasa:

- aFood Chemicals Codex L-cisztinrdl
sz6l6 monogriéfidja

A takarmany-adalékanyag és az el6keve-

rékek teljes cisztintartalmanak szdms-

zer(i meghatdrozdsara:

— ioncserés kromatogréfia oszloprol
val6 eludlodas utdni szdrmazékkép-
zéssel és optikai meghatdrozdssal
(IEC-VIS/FLD), az EN ISO 17180

szabvdnyban leirtak szerint

Valamennyi
allatfaj

. Az L-cisztin forgalomba hozatala és készit-

mények adalékanyagaként val6 felhaszna-
ldsa megengedett.

. Azadalékanyag el6keverék formdjaban ke-

verendd bele a takarmdnyba.

. Azadalékanyag és az el6keverék hasznalati

utasitasaban fel kell tiintetni a taroldsi fel-
tételeket és a hkezeléssel szembeni stabi-
litést.

. Az adalékanyag cimkéjén fel kell tiintetni a

kovetkezsket:

,12 %-os nedvességtartalmu teljes érték
takarmdny ajdnlott legnagyobb hat6a-
nyag-tartalma: 25 mg/kg”.

. Azel6keverékek cimkéjén fel kell tiintetni a

hatéanyag funkciondlis csoportjat, azono-
sit6 szdmdt, megnevezését és hozzdadott
mennyiségét, amennyiben a 12 %-os ned-
vességtartalmd teljes értékd takarmdnyban
a hatéanyag hozzdadott mennyisége meg-
haladja: a 25 mg/kg-ot.
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. Azadalékanyag és az elGkeverékek felhasz-

naléira vonatkozoban a takarmdnyipari val-
lalkozéknak munkafolyamatokat és szer-
vezeti intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a belégzésbdl fakado le-
hetséges kockazatok kezelésére. Ha a koc-
kézatokat e folyamatokkal vagy intézkedé-
sekkel nem lehet kikiisz6bolni vagy
minimalisra csokkenteni, akkor az adalé-
kanyagot és az el6keverékeket egyéni vé-
déeszkozzel kell haszndlni.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjdn taldlhaté: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

() HLL 54.,2009.2.26., 1. 0.

(’) Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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