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a Trichoderma reesei (ATCC 74444) dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt, endo-1,3(4)-béta-gliikkandzt és

endo-1,4-béta-glitkandzt tartalmaz6 készitmény hiz6- és tojobaromfik, valamint elvélasztott malacok

takarmdny-adalékanyagaként t6rténd felhaszndldsinak engedélyezésérdl, valamint az 1259/2004/EK,

az 1206/2005/EK és az 1876/2006/EK rendelet médositisir6l (az engedély jogosultja: DSM
Nutritional Products)

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurépai Unié miikodésérsl szol6 szerz6désre,

tekintettel a takarmanyozdsi célra felhasznalt adalékanyagokrol

sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurépai parla-
menti és tandcsi rendeletre (1) és kiilondsen annak 9. cikke (2)
bekezdésére,

mivel:

)

Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdny-
adalékanyagok felhaszndldsdnak engedélyezésérdl, vala-
mint az engedélyek megadasanak feltételeirdl és az enge-
délyezési eljardsokrol. Az emlitett rendelet 10. cikke
el6irja a 70/524/EGK tandcsi irdnyelv (?) alapjdn engedé-
lyezett adalékanyagok djraértékelését.

A Trichoderma longibrachiatum (ATCC 74252) dltal termelt
endo-1,4-béta-xilandzt, endo-1,3(4)-béta-glitkandzt és
endo-1,4-béta-glikandzt tartalmazé  enzimkészitmény
takarmanyokban valé alkalmazasit a 70/524/EGK irdny-
elvvel 6sszhangban iddbeli korldtozds nélkiil engedélyezte
a hizdcsirkék (brojlercsirkék) esetében az 1259/2004/EK
bizottsagi  rendelet (}), hizépulykdk  esetében az
1206/2005/EK bizottsagi rendelet (¥), tojotytikok és elva-
lasztott malacok esetében pedig az 1876/2006/EK bizott-
sagi rendelet (°). Az emlitett készitmény ezt kovetSen az
1831/2003/EK rendelet 10. cikkének (1) bekezdésével
osszhangban meglévs termékként felvételre kerillt a
takarmdny-adalékanyagok nyilvantartdsaba.

Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkével Osszefiiggésben
értelmezett  10. cikke (2) bekezdésének megfelelgen
kérelmet nyujtottak be a Trichoderma reesei (ATCC 74444,
kordbban ATCC 74252) dltal termelt endo-1,4-béta-xila-
ndz, endo-1,3(4)-béta-glikandz é  endo-1,4-béta-
glitkandz enzimkészitmény hizdcsirkék, hizépulykak,
tojotydkok és elvdlasztott malacok takarmdny-adalék-
anyagaként valé tjraértékelése irdnt, valamint — a rendelet
7. cikkének megfeleléen — minden hizé- és tojobaromfi

268., 2003.10.18., 29. o.
270, 1970.12.14,, 1. o.

., 2004.7.9., 8. o.
197., 2005.7.28., 12. o.
360., 2006.12.19., 126. o.

esetében valé 1j alkalmazdsinak engedélyezése irant,
kérelmezve, hogy az adalékanyagot az ,dllattenyésztésben
alkalmazott adalékanyagok” kategéridba soroljak. A kére-
lemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének
(3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésig (a tovabbiak-
ban: a Hatdsdg) 2012. oktéber 17-i véleményében (%)
megallapitotta, hogy a javasolt felhaszndldsi feltételek
mellett a készitmény nincs kdros hatdssal sem az éllati,
sem az emberi egészségre vagy a kornyezetre, valamint
hogy a célfajokndl torténd haszndlata javithatja az allatok
teljesitményét. Azonban a kérelmezd dltal megadott
adatok hidnyossdga miatt a Hatdsdg nem tudott dlldst
foglalni a legkisebb enzimaktivitds kapcsin. A Hat6sdg
szerint nem szitkséges a forgalomba hozatalt kovets
nyomon kovetésre vonatkozé kiilonleges feltételeket
elirni. A Hatésdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK
rendelette]  létrehozott  referencialaboratorium  dltal
benytjtott, a takarmdnyban taldlhaté takarmdny-adalék-
anyagra vonatkozé analitikai modszerrdl sz6l6 jelentést.

A Trichoderma reesei (ATCC 74444) éltal termelt endo-
1,4-béta-xilandzt, endo-1,3(4)-béta-glilkandzt és endo-
1,4-béta-glitkandzt tartalmazé készitmény értékelése azt
mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében
el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfele-
16en a széban forgd készitmény haszndlatat az e rendelet
mellékletében meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

Mivel az 1831/2003/EK rendeletnek megfelel§ 6j enge-
dély megaddsira is sor keriil, az 1259/2004[EK, az
1206/2005/EK és az 1876/2006/EK rendeletet ennek
megfeleléen moédositani szitkséges.

Mivel semmilyen biztonsagi ok nem indokolja az enge-
délyezési feltételek azonnali modositdsdt, helyénvald
dtmeneti idGszakot biztositani, hogy az érdekelt felek
felkésziilhessenek az engedélyezésbdl adodo 1j kovetel-
mények teljesitésére.

Az e rendeletben eldirt intézkedések osszhangban vannak
az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandd Bizottsdg
véleményével,

(%) EFSA Journal 2012; 10(11):2930.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedély

A mellékletben meghatdrozott, az ,allattenyésztésben alkalma-
zott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,emészthets-
séget fokoz6é anyagok” funkciondlis csoportba tartozd készit-
mény takarmany-adalékanyagként torténé felhaszndldsa a
mellékletben meghatarozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk
Az 1259/2004[EK rendelet médositdsai
Az 1259/2004/EK rendelet a kévetkezdképpen médosul:

1. A 2. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,2. cikk

A IIL, IV, V. és VL. mellékletekben meghatdrozott, az ,Enzi-
mek” csoportba tartozé készitmények takarmdny-adalék-
anyagként torténd felhasznaldsa az emlitett mellékletekben
meghatdrozott feltételek mellett hatdrozatlan ideig megenge-
dett.”

2. A IL mellékletet el kell hagyni.

3. cikk
Az 1206/2005/EK rendelet médositisa

Az 1206/2005/EK rendelet mellékletében az E1602 bejegy-
zéshez tartozé valamennyi adatot t6rolni kell.

4. cikk
Az 1876/2006/EK rendelet médositdsai
Az 1876/2006/EK rendelet a kovetkezéképpen médosul:
1. A 3. cikket el kell hagyni.
2. A 1L mellékletet el kell hagyni.
5. cikk
Atmeneti intézkedések

A mellékletben szerepld készitmény és az azt tartalmazd takar-
maény, amelyet 2013. november 23. el6tt a 2013. mdjus 23.
el6tt alkalmazand6 szabalyoknak megfelelGen dllitottak el§ és
cimkéztek fel, a meglévd készletek kimeriiléséig tovdbbra is
forgalomba hozhaté és felhasznalhato.

6. cikk

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2013. majus 2-an.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



MELLEKLET
Minimalis Maximdlis
Az tartalom tartalom
adalékanyag Az engedély , “ . s - L Allatfaj Felsd e . Az engedély
azonosito jogosultjanak neve Adalékanyag | Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai médszer vagy -kategéria | korhatdr Aktivitdsi cgység/kg 12 %-os Tovébbi rendelkezések lejérta
szdma nedvességtartalma teljes értékd
takarmdnyban
Kategéria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: emészthetGséget fokozé anyagok
4a1602i DSM Nutritional | Endo-1,4-béta- | Az adalékanyag osszetétele Hizéba- — endo-1,4-béta- — . Az adalékanyag és az elSke- | 2023. mdjus
Products xilandz romfik a xilandz: 135 U verék haszndlati utasitdsdban 23.
EC 3218 A Trichoderma reesei (ATCC 74444) dltal pulykdk feltiintetendd a tdroldsi h6mér-
et termelt endo-1,4-béta-xilandzt, endo- kivételével endo-1,3(4)- séklet, az eltarthat6sdgi
Endo-1,3(4)- 1,3(4)-béta-glitkandzt és endo-1,4-béta- béta-olitkanaz: idStartam és a pelletdldsi stabi-
,3(4) g g p
béta-glikkandz | glitkandzt tartalmaz6 készitmény, melynek 35 U litds.
legkisebb aktivitdsa:
EC 3.2.1.6 [ . Nem keményitalapti polisza-
endo-1,4-béta- . 12 o etz
Endo-1,4-béta- endo-1,4-béta-xilandz: 2 700 U ()/ml glitkandz: charldokl?an (foként k}eta-gluka-
glikandz vagy g, 20U nokban és arabinoxildnokban)
gazdag takarmdnyokban val6
EC 3.2.1.4 do- _béta-oliikandz: %) iml ~ , alkalmazdsra.
endo-1,3(4)-béta-gliikandz: 700 U (3)/m Tojobarom- endo-1,4-béta-
vagy & fik xilandz: 216 U . Maximum 35 kg-os elvalasztott
endo-1,4-béta-glitkandz: 800 U (*)/ml endo-1,3(4)- mala’c ok esetében torténd alkal-
vagy g béta-glitkanaz: fazasra.
i L , 56 U . Biztonsdgi elirds: hasznalatkor
folyékony és szildrd formdban. endo-1 4-béta- védémaszk és keszty(i viselése
PO kotelezd.
glitkandz:
64 U
Brojler- endo-1,4-béta-
A hatéanyag jellemzése pulykdk xilandz: 270 U
a Trichoderma reesei (ATCC 74444) iltal Malacok er}do-},i(zt)-’ .
termelt endo-1,4-béta-xilandz, endo-1,3(4)- | (elvalasztott) béta-glitkandz:

béta-glitkandz és endo-1,4-béta-glitkandz

Analitikai mddszer (%)
A takarmdny hat6anyagainak jellemzése:

— kolorimetrids modszer a keresztkotéses
nyirfa-azoxilin szubsztritbol az endo-
1,4-béta-xilandz hatdsdra felszabadulo,
vizoldhat6 festékanyag mérésére

70 U

endo-1,4-béta-
glitkandz:
80 U
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Az
adalékanyag Az engedély
azonositd jogosultjdnak neve
szdma

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai modszer

Allatfaj
vagy -kategdria

Fels6
korhatar

Minimalis Maximalis
tartalom tartalom

Aktivitdsi egységlkg 12 %-os
nedvességtartalma teljes értékd
takarmdnyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

— kolorimetrids médszer a keresztkotéses
azodrpaglitkdn szubsztratbol az endo-
1,3(4)-béta-glitkandz hatdsira felszaba-
duld, vizoldhaté festékanyag mérésére

— kolorimetrids modszer a keresztkotéses
azokarboximetilcellul6z szubsztratbdl
az endo-1,4-béta-glitkandz hatdsdra
felszabaduld, vizoldhat6 festékanyag
mérésére

M1
1
()1
() A

U az az enzimmennyiség, amely biza-arabinoxilinbél 5,0 pH mellett és 40 °C-on percenként 1 mikromol glitk6zt szabadit fel.
U az az enzimmennyiség, amely drpa béta-glitkkinbol 5,0 pH mellett és 40 °C-on percenként 1 mikromol gliikézt szabadit fel.
U az az enzimmennyiség, amely karboxi-metil-cellul6zbél 5,0 pH mellett és 40 °C-on percenként 1 mikromol glitkdzt szabadit fel.
z analitikai médszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLS/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

	A Bizottság 403/2013/EU végrehajtási rendelete (2013. május 2.) a Trichoderma reesei (ATCC 74444) által termelt endo-1,4-béta-xilanázt, endo-1,3(4)-béta-glükanázt és endo-1,4-béta-glükanázt tartalmazó készítmény hízó- és tojóbaromfik, valamint elválasztott malacok takarmány-adalékanyagaként történő felhasználásának engedélyezéséről, valamint az 1259/2004/EK, az 1206/2005/EK és az 1876/2006/EK rendelet módosításáról (az engedély jogosultja: DSM Nutritional Products) (EGT-vonatkozású szöveg)

