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A BIZOTTSAG (EU) 2024/780 VI:ZGREHA]TASI RENDELETE
(2024. marcius 5.)

egy, a Trichoderma citrinoviridle DSM 34663 dltal termelt endo- 1,4-béta-xilandzt tartalmazé
készitmény valamennyi hizébaromfifaj, valamennyi tojobaromfifaj és tojistermelés céljibol nevelt
baromfifaj, elvilasztott malacok, hizésertések és pontyok takarmdiny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésének megdjitisirdl, az emlitett készitmény valamennyi tenyészbaromfifaj, tenyésztés
céljabol nevelt pulykdk, tenyésztés céljabol nevelt, kevésbé jelentds baromfifajok, diszmadarak,
szopés malacok és kevésbé jelentds hizosertésfélék takarmdany-adalékanyagaként torténd
engedélyezésének megdjitisir6l (az engedély jogosultja: Huvepharma NV), valamint az
(EU) 2015/1043, az (EU) 2017/1906 és az (EU) 2018327 végrehajtisi rendelet hatilyon kiviil
helyezésérdl

(EGT-vonatkozisii szveg)

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 az adalékanyagok takarmanyokban torténd felhaszndldsdnak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megadasanak vagy megujitdsanak feltételeirdl és eljardsairdl.

(2)  Egy, a (kordbban taxonémiailag Trichoderma citrinoviride Bisset (IMI SD135) néven azonositott) Trichoderma
citrinoviride DSM 34663 dltal termelt endo— 1,4-béta-gliikandzt tartalmazé készitmény brojlercsirkék, hizépulykak,
tojotytkok, kisebb hizé- és tojobaromfifajok, elvalasztott malacok és hizésertések takarmdny-adalékanyagaként
torténd felhasznaldsat az (EU) 2015/1043 bizottsdgi végrehajtasi rendelet (3, tojéjércék és kisebb tojobaromfifajok
takarmdny-adalékanyagaként val6 felhaszndlasat az (EU) 2017/1906 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (), pontyok
takarmany-adalékanyagaként val6 felhaszndldsit pedig az (EU) 2018/327 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (%)
engedélyezte 10 évre.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfelelGen kérelmet nytjtottak be a Trichoderma citrinoviride
DSM 34663 éltal termelt endo— 1,4-béta-xilanazt tartalmazé készitmény brojlercsirkék, hizépulykak, tojotyakok,
kevésbé jelentds hiz6- és tojobaromfifajok, elvdlasztott malacok, hizdsertések, tojastermelés céljabdl nevelt csirkék,
tojastermelés céljabol nevelt kevésbé jelentSs baromfifajok, valamint pontyok takarmany-adalékanyagaként torténd
engedélyezésének megujitdsa irdnt, kérelmezve, hogy az adalékanyagot az dllattenyésztésben alkalmazott
adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,emészthetGséget fokozé anyagok” funkcionalis csoportba soroljak.
Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelen a kérelem ugyanezen készitmény tenyésztytkok, tenyésztés
céljabdl nevelt pulykak, tenyészpulykdk, diszmadarak, szopds malacok, kevésbé jelentSs hizosertéstélék, tenyésztés
céljabol nevelt, kevésbé jelentSs baromfifajok és kevésbé jelentds tenyészbaromfifajok takarmany-adalékanyagaként
torténd 1j felhaszndldsanak engedélyezésére is vonatkozott. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 14.
cikke (2) bekezdésében és 7. cikke (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/o;j.

() A Bizottsdg (EU) 2015/1043 végrehajtisi rendelete (2015. jinius 30.) a Trichoderma citrinoviride Bisset (IM SD135) éltal termelt
endo—1,4-béta-xilandzt (EC 3.2.1.8) tartalmazé készitmény brojlercsirkék, hizopulykdk, tojétytikok, elvélasztott malacok,
hizésertések és kisebb hizo- és tojobaromfifajok takarmény-adalékanyagaként torténé felhaszndldsdnak engedélyezésérdl, valamint
a 2148/2004/EK, a 828/2007/EK és a 322/2009/EK rendelet médositdsardl (az engedély jogosultja a Huvepharma NV) (HL L 167.,
2015.7.1., 63. 0., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1043/0)).

() A Bizottsdg (EU) 2017/1906 végrehajtési rendelete (2017. okt6ber 18.) a Trichoderma citrinoviride Bisset (IMI SD135) 4ltal termelt
endo- 1,4-béta-xilandzt (EC 3.2.1.8) tartalmazé készitmény tojojércék és kisebb tojobaromfifajok takarmany-adalékanyagaként val6
felhasznaldsdnak engedélyezésérdl (az engedély jogosultja a Huvepharma NV) (HL L 269., 2017.10.19., 33. o., ELL http://data.europa.
eufelireg_impl/2017/1906/0j).

(*) A Bizottsdg (EU) 2018327 végrehajtisi rendelete (2018. mdrcius 5.) a Trichoderma citrinoviride Bisset (IMI SD135) altal termelt
endo-1,4-béta-xilandzt (EC 3.2.1.8) tartalmazd készitmény pontyok takarmdany-adalékanyagaként valé felhaszndldsinak
engedélyezésérdl (az engedély jogosultja a Huvepharma NV) (HL L 63., 2018.3.6., 7. o., ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2018/
327)0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/780/oj
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(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovibbiakban: Hatdsig) 2023. jilius 5-i véleményében ()
megdllapitotta, hogy nincs olyan @j bizonyiték, amelynek alapjan feliil kellene vizsgdlni azokat a kordbbi
kovetkeztetéseket, amelyek szerint a Trichoderma citrinoviride DSM 34663 dltal termelt endo- 1,4-béta-xilandzt
tartalmazé készitmény a jelenleg engedélyezett felhasznaldsi feltételek mellett a célfajokra, koztik azokra a fajokra
nézve is, amelyek tekintetében a készitmény jelenleg engedélyezett, nevezetesen valamennyi hizébaromfifajra,
valamennyi tojobaromfifajra és tojistermelés céljdbol nevelt baromfifajra, az elvélasztott malacokra, a
hizésertésekre és a pontyokra nézve, tovdbba a fogyasztékra és a kornyezetre nézve is biztonsagos. Megallapitotta
tovibbd, hogy az adalékanyag az ajnlott felhaszndldsi feltételek mellett valamennyi tenyészbaromfifajra, a
tenyésztés céljabdl nevelt pulykakra, a tenyésztés céljdbol nevelt, kevésbé jelentds baromfifajokra, a diszmadarakra,
a szop6s malacokra és a kevésbé jelentSs hizosertéstélékre, tovabba a fogyasztokra és a kornyezetre nézve is
biztonsdgos. A Hatdsdg tovabbd megallapitotta, hogy a készitménynek nincs bérkorrézids vagy bérszenzibilizald
hatdsa. Megéllapitotta tovabbd, hogy a készitmény szemirritdlé hatdsti, és 1égzdszervi szenzibilizdlonak kell
tekinteni, ugyanakkor nem lehet kovetkeztetést levonni arra vonatkozéan, hogy az adalékanyag bérirritalé lehet-e.
A Hatbsdg ugy itélte meg, hogy az engedély megujitdsdval Osszefiiggésben nincs szitkség az adalékanyag
hatékonysdganak értékelésére, mivel a kérelem nem tartalmaz javaslatot az engedélyezés dltal érintett fajokra/kate
géridkra vonatkozé felhasznéldsi feltételek médositasdra vagy kiegészitésére. A Hatdsdg tigy itélte meg, hogy az
emlitett fajokra vonatkozd kovetkeztetések mds fajokra is kiterjeszthet6k és extrapoldlhatok, ezért arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyag a tenyésztés céljabol nevelt, kevésbé jelentds baromfifajok, valamennyi
tenyészbaromfifaj, a diszmadarak, a tenyésztés céljabdl nevelt pulykdk, a szopds malacok és a kevésbé jelentSs
hizésertésfélék esetében hatékony lehet. A Hatésdg ugy itélte meg, hogy nem szitkséges a forgalomba hozatalt
kovetd egyedi nyomonkovetési elgirdsokat elrendelni.

(5) Az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium gy itélte meg, hogy a jelenlegi kérelemre is
érvényesek és alkalmazandék azok a kovetkeztetések és ajanldsok, amelyek a Trichoderma citrinoviride DSM 34663
ltal termelt endo-1,4-béta-xilandz mint takarmdny-adalékanyag vonatkozdsdban, az annak korabbi
engedélyezésével Osszefiiggésben alkalmazott analitikai mddszerrel kapcsolatos értékelésbl kovetkeznek.
A 378/2005/EK bizottsagi rendelet () 5. cikke (4) bekezdése a) és ¢) pontjdnak megfelelGen ezért nincs sziikség a
referencialaboratérium értékelési jelentésére.

(6) A fentiek alapjin a Bizottsdg gy itéli meg, hogy a Trichoderma citrinoviridle DSM 34663 dltal termelt
endo— 1,4-béta-xilandzt tartalmazo készitmény megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében eldirt feltételeknek.
Ennek megfeleléen a széban forgd adalékanyagra megadott engedélyt meg kell djitani a brojlercsirkék, a
hizépulykak, a tojotydkok, a kevésbé jelentSs hizo- és tojobaromfifajok, az elvalasztott malacok, a hizdsertések, a
tojastermelés céljabol nevelt csirkék, a tojdstermelés céljabdl nevelt, kevésbé jelentds baromfifajok és a pontyok
tekintetében, és az emlitett készitmény haszndlatdt tenyésztytkok, tenyésztés céljdb6l nevelt pulykdk,
tenyészpulykdk, diszmadarak, szopds malacok, kevésbé jelentSs hizésertéstélék, tenyésztés céljdbol nevelt, kevésbé
jelentds baromfifajok és kevésbé jelentds tenyészbaromfifajok esetében engedélyezni kell. Ezenfeliil a Bizottsdg tigy
véli, hogy megfelel§ dvintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhasznaléira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése
érdekében. Ezek az Ovintézkedések nem sérthetik az unids jog szerinti egyéb munkavillaléi biztonsdgi
kovetelményeket.

(7) A Trichoderma citrinoviride DSM 34663 altal termelt endo— 1,4-béta-xilandzt tartalmazé készitmény brojlercsirkék,
hizépulykdk, tojotytkok, kevésbé jelentSs hizd- és tojobaromfifajok, elvdlasztott malacok, hizdsertések,
tojastermelés céljabdl nevelt csirkék, tojastermelés céljabdl nevelt, kevésbé jelentSs baromfifajok, valamint pontyok
takarmdny-adalékanyagaként torténs engedélyezésének megtjitasa kovetkeztében az (EU) 2015/1043, az
(EU) 2017/1906 és az (EU) 2018327 végrehajtasi rendeletet hatdlyon kiviil kell helyezni.

(8)  mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja a Trichoderma citrinoviride DSM 34663 dltal termelt
endo— 1,4-béta-xilandzt tartalmazé készitmény brojlercsirkék, hizépulykak, tojotytikok, kevésbé jelentSs hizé- és
tojobaromfifajok, elvalasztott malacok, hizdsertések, tojastermelés céljabdl nevelt csirkék, tojstermelés céljabol
nevelt, kevésbé jelentds baromfifajok, valamint pontyok esetében torténd engedélyezési feltételeire vonatkozd
modositdsok azonnali alkalmazdsdt, helyénval dtmeneti id@szakot biztositani az érdekelt felek szdmadra, hogy
felkésziilhessenek az engedélyezés megujitdsabdl eredd Gj kovetelmények teljesitésére.

9) Az e rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmédnyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

() EFSA Journal 2023;21(8):8171.

(®) A Bizottsdg 378/2005/EK rendelete (2005. marcius 4.) a kozosségi referencialaboratériumnak a takarmdny-adalékanyagok
engedélyezési kérelmeivel kapcsolatos kotelezettségei és feladatai tekintetében az 1831/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet részletes végrehajtdsi szabalyairdl (HL L 59., 2005.3.5., 8. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az engedély megdjitisa

A mellékletben meghatdrozott, az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az
,emészthetdséget fokozd anyagok” funkciondlis csoportba tartozd készitményre megadott engedély brojlercsirkék,
hizépulykdk, tojotytkok, kevésbé jelentds hizd- és tojobaromfifajok, elvalasztott malacok, hizésertések, tojdstermelés
céljabol nevelt csirkék, tojastermelés céljabol nevelt, kevésbé jelentSs baromfifajok, valamint pontyok esetében az emlitett
mellékletben meghatdrozott feltételek mellett megtjitasra keriil.

2. cikk
Engedélyezés

A mellékletben meghatdrozott, az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az
semészthetdséget fokozd anyagok” funkciondlis csoportba tartozd készitménynek a tenyésztytkok, tenyésztés céljdbol
nevelt pulykdk, tenyészpulykdk, diszmadarak, szop6s malacok, kevésbé jelentSs hizdsertésfélék, tenyésztés céljabdl nevelt,
kevésbé jelentds baromfifajok és kevésbé jelentds tenyészbaromfifajok takarmany-adalékanyagaként torténd haszndlata az
emlitett mellékletben meghatérozott feltételek mellett engedélyezett.

3. cikk

Hatélyon kiviil helyezés

Az (EU) 2015/1043, az (EU) 2017/1906 és az (EU) 2018/327 végrehajtdsi rendelet hatélydt veszti.

4. cikk

Atmeneti intézkedések

(1) A mellékletben meghatdrozott készitmény és az azt tartalmazé elSkeverékek, amelyeket brojlercsirkéknek,
hizépulykaknak, tojotytikoknak, kevésbé jelentds hizé- és tojobaromfifajoknak, elvdlasztott malacoknak, hizésertéseknek,
tojastermelés céljdbol nevelt csirkéknek, tojéstermelés céljabol nevelt, kevésbé jelentSs baromfifajoknak, valamint
pontyoknak szdnnak, és amelyeket 2024. szeptember 26. el6tt allitottak el§ és cimkéztek a 2024. madrcius 26. el6tt
alkalmazand6 szabdlyoknak megfelel6en, a meglévd készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhaték és
felhasznalhatok.

(2) A mellékletben meghatdrozott készitményt tartalmazé takarmdanykeverékek és takarmany-alapanyagok, amelyeket
brojlercsirkéknek, hizépulykdknak, tojotytkoknak, kevésbé jelentSs hizo- és tojobaromfifajoknak, elvdlasztott
malacoknak, hizdsertéseknek, tojastermelés céljabdl nevelt csirkéknek, tojdstermelés céljdbdl nevelt, kevésbé jelentds
baromfifajoknak, valamint pontyoknak szdnnak, és amelyeket 2025. marcius 26. eldtt allitottak el6 és cimkéztek a 2024.
marcius 26. el6tt alkalmazandé szabdlyoknak megfelelSen, a meglévs készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba
hozhatdk és felhaszndlhatok.

5. cikk
Hatélybalépés

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/780/oj 3/6
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2024. mdrcius 5-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/780/oj
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MELLEKLET

Az
adaléka-
nyag
azonosito
szama

Az engedély
jogosultjdnak neve

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, lefras,
analitikai modszer

Allatfaj vagy -kategria

Maximalis
életkor

. Legna-
Legkisebb
tartalom gyobb
tartalom

Aktivitasi egység/kg
12 %-os
nedvességtartalmi teljes
értékd takarmanyban

Egyéb rendelkezések

Az engedély lejérta

Kategoéria: dllattenyésztésben alkalmazott adal

ékanyagok. Funkciondlis csoport: emészthet§séget fokozo anyagok.

4al617

Huvepharma NV

Endo—1,4-
béta-xilandz
(EC 3.2.1.8)

Az adalékanyag Gsszetétele

A Trichoderma citrinoviride DSM
34663 altal termelt

endo— 1,4-béta-xilandzt
tartalmazo készitmény,
amelynek minimdlis aktivitdsa
6 000 EPU (') Jg.
Szildrd vagy
formdban.

folyékony

A hatéanyag jellemzése

A Trichoderma citrinoviride DSM
34663 éltal termelt

endo- 1,4-béta-xilanaz (EC
3.2.1.8).

Analitikai mddszer (%)

A takarmdny-adalékanyagban,
az  el6keverékekben és a
takarmdnykeverékekben  1évg
endo- 1,4-béta-xilaniz
aktivitdsinak jellemzésére:
kolorimetrids ~ moddszer  az
azurinnal térhdldsitott  buza-
arabinoxildn  szubsztrdtokbdl
endo— 1,4-béta-xilandz hatdsdra
felszabadul6 vizoldhatd festék
mérésére.

Hizépulykdk

Tenyésztés céljabol
nevelt pulykdk

Kevésbé jelentds
hizébaromfifajok

Ponty

Brojlercsirkék

Tojastermelés célja-
bél nevelt csirkék
Tojéstermelés vagy
tenyésztés céljabol
nevelt, kevésbé jelen-
t6s baromfifajok

Valamennyi tenyész-
baromfifaj

Tojotytikok

Kevésbé jelentGs
tojobaromfifajok

Diszmadarak

1050 EPU -

1500 EPU

. 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-
ményipari  vallalkozok-
nak munkafolyamatokat
és szervezeti intézkedése-
ket kell meghatérozniuk a
haszndlatbdl fakadé le-
hetséges kockdzatok ke-
zelésére. Ha a kockdzato-
kat e folyamatokkal és
intézkedésekkel nem le-
het kikiiszobolni, akkor
az adalékanyagot és az
el6keverékeket  egyéni
1égzésvédd, szemvédg és
b8rvéds eszkozokkel kell
hasznalni.

2034. marcius 26.

9°¢'¥C0T “1TH
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Szopds malacok
Elvalasztott malacok
Hizosertések

Kevésbé jelentSs
hizésertésfélék

(") Egy EPU az az enzimmennyiség, amely pelyvds zab-xilinb6l 4,5 pH mellett és 50 °C-on percenként 0,0083 mikromol redukdl6 cukrot (xiloz-ekvivalenst) szabadit fel.
(%) Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjdn taldlhaté: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu.

NH
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu.

	A Bizottság (EU) 2024/780 végrehajtási rendelete (2024. március 5.) egy, a Trichoderma citrinoviride DSM 34663 által termelt endo–1,4-béta-xilanázt tartalmazó készítmény valamennyi hízóbaromfifaj, valamennyi tojóbaromfifaj és tojástermelés céljából nevelt baromfifaj, elválasztott malacok, hízósertések és pontyok takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezésének megújításáról, az említett készítmény valamennyi tenyészbaromfifaj, tenyésztés céljából nevelt pulykák, tenyésztés céljából nevelt, kevésbé jelentős baromfifajok, díszmadarak, szopós malacok és kevésbé jelentős hízósertésfélék takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezésének megújításáról (az engedély jogosultja: Huvepharma NV), valamint az (EU) 2015/1043, az (EU) 2017/1906 és az (EU) 2018/327 végrehajtási rendelet hatályon kívül helyezéséről 
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