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A BIZOTTSAG (EU) 2015/662 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2015. aprilis 28.)

az L-karnitin és az L-karnitin-L-tartrdt valamennyi éllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésérél

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mikodésérél sz6lo szerz8désre,

tekintettel a takarmanyozasi célra felhasznalt adalékanyagokrél sz6lo, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet el8irja a takarmanyozdsi célra felhasznalt adalékanyagok engedélyeztetését, valamint
rendelkezik az engedély megadasdnak feltételeirdl és az engedélyezési eljardsokrdl. 10. cikke el6irja tovabbé a
70/524/EGK tandcsi irdnyelv (%) alapjan engedélyezett adalékanyagok djraértékelését.

(2) Az L-karnitin és az L-karnitin-L-tartrdt valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként valé felhaszndldsit a
70/524/EGK irdnyelvnek megfelelGen iddbeli korlitozds nélkill engedélyezték. Az emlitett termékeket ezt
kovetSen — az 1831/2003/EK rendelet 10. cikke (1) bekezdésének megfelelen — mint meglévs termékeket
felvették a takarmany-adalékanyagok nyilvantartdsaba.

(3) Az 1831/2003[EK rendelet 10. cikke (2) bekezdésének a 7. cikkel Gsszefiiggésben értelmezett rendelkezéseinek
megfelelGen két kérelmet nydjtottak be: egyet az L-karnitin és készitményei és az L-karnitin-L-tartrdt valamennyi
dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként valé Gjraértékelésére, egyet pedig a rendelet 7. cikke alapjdn az ivovizzel
torténs 0j felhaszndldsra vonatkozdan. A kérelmezSk azt kérték, hogy ezen adalékanyagokat a ,tapértékkel
rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba soroljak be. A kérelmekhez csatoltdk az 1831/2003/EK
rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sig (a tovabbiakban: a Hatésdg) 2012. aprilis 24-i véleményében (°) meglla-
pitotta, hogy az L-karnitin és az L-karnitin-L-tartrdt a takarmdnyokban és az ivovizben a javasolt felhaszndldsi
feltételek mellett nincs kdros hatdssal sem az allatok és emberek egészségére, sem pedig a kornyezetre. A Hatosdg
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az L-karnitin és az L-karnitin—L-tartrdt hatékony L-karnitin-forrds. Azt is
megallapitotta, hogy nem meriilnek fel felhasznalokat érint8 biztonsdgi problémak. A Hatdsdg szerint forgalomba
hozatal utdni egyedi nyomonkovetési intézkedéseket nem szitkséges elrendelni. Ellendrizte tovdbbd az
1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium daltal benydjtott, a takarmdnyban és a vizben
taldlhat6 takarmdny-adalékanyagokra vonatkoz6 analitikai médszerrdl sz616 jelentést is.

(5) Az L-karnitin és az L-karnitin-L-tartrat értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el8irt
engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfeleléen a széban forgd anyagok felhasznildsit az e rendelet
mellékletében meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

(6)  Mivel az engedélyezési feltételek modositdsinak haladéktalan alkalmazdsit nem indokoljdk biztonsdgi
szempontok, indokolt dtmeneti id8szakot biztositani az érdekelt felek szdmdra, hogy felkésziilhessenek az engedé-
lyezésbdl ad6dé 1j kovetelmények teljesitésére.

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

() HLL268.,2003.10.18., 29. 0.
(*) ATandcs 1970. november 23-i 70/524/EGK irdnyelve a takarmdny-adalékanyagokrdl (HLL 270.,1970.12.14., 1. 0.).
(}) EFSA Journal 2012;10(5):2676 és EFSA Journal 2012;10(5):2677.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatérozott, a ,tipértékkel rendelkez§ adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,vitaminok,
provitaminok és olyan kémiailag jol meghatdrozott anyagok, amelyeknek hasonlé hatdsa van” funkcionélis csoportba
tartozé anyagok takarmdny-adalékanyagként valé hasznédlata a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedé-
lyezett.

2. cikk

(1) A mellékletben szerepld anyagok és az azokat tartalmazé elGkeverékek, amelyeket 2015. november 19. el6tt
dllitottak el§ és cimkéztek fel a 2015. méjus 19. el6tt alkalmazandé szabédlyoknak megfelelSen, a meglévd készletek
kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhaték és hasznalhatok.

(2)  Azon takarmdnykeverékek és a mellékletben meghatdrozott anyagokat tartalmazé takarmdny-alapanyagok,
amelyeket 2015. november 19. el6tt dllitottak eld és cimkéztek fel a 2015. mdjus 19. el6tt alkalmazandé szabdlyoknak
megfeleléen, a meglév készletek kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhatok és haszndlhatok, amennyiben e
termékek célfajai élelmiszer-termeld allatok.

(3) Azon takarmanykeverékek és a mellékletben meghatdrozott anyagokat tartalmazé takarmdny-alapanyagok,
amelyeket 2017. mdjus 19. el6tt dllitottak el§ és cimkéztek fel a 2015. mdjus 19. el6tt alkalmazandé szabalyoknak
megfeleléen, a meglév készletek kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhatok és hasznilhatok, amennyiben e
termékek célfajai nem élelmiszer-termel éllatok.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

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

Kelt Briisszelben, 2015. dprilis 28-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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Kategoéria: tapértékkel rendelkezd adalékanyagok. Funkciondlis csoport: vitaminok, provitaminok és olyan kémiailag j61 meghatdrozott anyagok, amelyeknek hasonlé hatdsa

van.
3a910 — L-karnitin | Az adalékanyag dsszetétele Minden — — — . Az L-karnitin for- | 2025.

L-karnitin allatfaj galmazdsa és készit- | majus 19.
mények adalékany-

Hatdanyag agaként val6 fel-

Lkarniti haszndldsa megen-

-karnitin gedett.

CH,sNO, . Az adalékanyagok

CAS-szdm: 541-15-1

27

Kémiai szintézissel el@allitott
min. 97 %.

szildird L-karnitin:

Analitikai mddszer (%)

A takarmény-adalékanyag L-karnitin-tartalmdnak meg-
hatdrozasara: perklorsavval végzett titralds (Ph Eur 6. kia-
dds, 1339. monografia).

Az el6keverékek L-karnitin-tartalmdnak meghatdroza-
sdra: elektromos vezetSképességen alapul6 detektort
hasznalé ionpdr-kromatografia (IC/ECD) vagy a karni-
tin—acetil transzferdz enzimreakcidjit kovetd spektrofo-
tometrids modszer.

A takarmdnyok L-karnitin-tartalmdnak meghatdroza-
sara: fluorometrids detektorral végzett, forditott fazisd,
nagy teljesitményd folyadék-kromatografia (RP-HPLC)
vagy a karnitin—acetil transzferdz enzimreakcidjat ko-
vet§ spektrofotometrids médszer.

A viz L-karnitin-tartalmdnak meghatdrozasdra: potenci-
ometrikus titrdlds vagy a karnitin—acetil transzferdz en-
zimreakci6jat kovetd spektrofotometrids mddszer.
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Legkisebb | Legnagyobb
. ) mennyiség | mennyiség
Az adalek Az engedély Adalék Allatfaj Maximali Az
anyag jogosultjanak ek Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai modszer vagy -kate- aXImas mg hatéanyag/kg 12 %-os Tovébbi rendelkezések engedély
azonosité anyag - életkor dvessé P i
p neve goria nedvességtartalma teljes lejérta
szdma et p
értékd takarmdnyban vagy
mg hatbanyag/egy liter viz
32911 — L-karnitin— | Az adalékanyag osszetétele Minden — — — 1. Az adalékanyagok | 2025.
L-tartrat L-karnitin—L-tartrat allatfaj és az .el(’SkeYe,ré,k majus 19.
hasznélati utasitdsa-
Hatdanyag ban fel kell tiintetni
Karniti p az el6irt tdroldsi és
L-karnitin—L-tartrat. stabilitdsi koriilmé-
C,sH3N,04, nyeket.
CAS-sz4m: 36687-82-8 2. Biztonsagi elol’ras:
az anyag kezelése-
Kémiai szintézissel el@allitott szilird L-karnitin-L-tart- kor véd6maszk, vé-
rat: min. 97 %. dészemiiveg és vé-
dékesztyli  viselése
Analitikai mddszer (1) kotelezd.
A takarmdny-adalékanyagban taldlhaté L-karnitin-L- 3. Az adalékanyag ivo-

tartrdt meghatdrozdsara: potenciometrikus titrdlds.

Az el6keverékekben taldlhaté (L-karnitinként kifejezett)
L-karnitin—L-tartrdt meghatdrozasira: elektromos veze-
t6képességen alapuld detektort haszndlé ionpér-kroma-
tografia (IC/ECD) vagy a karnitin—acetil transzferdz en-
zimreakci6jat kovetd spektrofotometrids modszer.

A takarmdnyokban taldlhaté (L-karnitinként kifejezett)
L-karnitin—L-tartrat meghatdrozasdra: fluorometrids de-
tektorral végzett, forditott fazisd, nagy teljesitmény fo-
lyadék-kromatografia (RP-HPLC) vagy a karnitin—acetil
transzferdz enzimreakci6jit kovet§ spektrofotometrids
modszer.

A vizben taldlhaté (L-karnitinként kifejezett) L-karni-
tin-L-tartrat meghatdrozdsdra: potenciometrikus titrélds
vagy a karnitin—acetil transzferdz enzimreakcidjat ko-
vet§ spektrofotometrids médszer.

vizben val6 felhasz-
naldsa megengedett.

(") Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a takarmdny-adalékanyagok vizsgdlatdra 1étrehozott eurépai unids referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-

reports
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