L 87/84

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2014.3.22.

A BIZOTTSAG 290/2014/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2014. marcius 21.)

a Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt és endo-1,3(4)-
béta-gliikandzt tartalmazé készitmény baromfi, elvélasztott malacok és hizdsertések takarmdny-

Y4

adalékanyagaként torténd felhaszndlisinak engedélyezésérgl, valamint az 1259/2004/EK, a
943/2005/EK, az 1206/2005/EK és a 322/2009/EK rendelet mddositisirél (az engedély jogosultja:
Adisseo France S.A.S.)

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurépai Unié miikodésérsl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a takarmanyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol
sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendeletre (1) és kiilonosen annak 9. cikke (2)
bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003[EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok
takarmanyokban torténd felhaszndldsdnak engedélyezésé-
r6l, az engedély megadasdnak feltételeirSl és az engedé-
lyezési eljarasokrol. Az emlitett rendelet 10. cikke elirja
a 70/524/EGK tandcsi irdnyelv (%) alapjin engedélyezett
adalékanyagok 1jboli értékelését.

) A Penicillium funiculosum IMI SD 101 éltal termelt endo-
1,4-béta-xilandz EC 3.2.1.8 és endo-1,3(4)-béta-glikanaz
EC 3.2.1.6 enzimet tartalmazé készitmény takarmad-
nyokban valé felhaszndldst a 70/524/EGK irdnyelvvel
osszhangban iddbeli korldtozds nélkill engedélyezte a
hizécsirkék (brojlercsirkék) esetében az 1259/2004/EK
bizottsdgi rendelet (), tojotydkok és  hizbpulykdk
esetében az 943/2005/EK bizottsdgi rendelet (%), a hiz6-
sertések esetében az 1206/2005/EK bizottsdgi rende-
let (°), valamint a brojlerkacsdk és elvalasztott malacok
esetében pedig a 322/2009/EK bizottsdgi rendelet (°).
Az emlitett készitmény ezt kovetden — az 1831/2003/EK
rendelet 10. cikke (1) bekezdése b) pontjanak megfele-
I6en — mint meglévé termék bekeriilt a takarmdny-
adalékanyagok nyilvdntartdsaba.

() HL L 268., 2003.10.18., 29. o.

(*) A Tandcs 1970. november 23-i 70/524/EGK irdnyelve a takarmdny-
adalékanyagokrél (HL L 270., 1970.12.14., 1. o.).

() A Bizottsdg 2004. jalius 8-i 1259/2004/EK rendelete egyes, takar-
ményokra vonatkozéan mdr engedélyezett adalékanyagok dllandé
engedélyezésérsl (HL L 239., 2004.7.9., 8. o.).

() A Bizottsdg 2005. junius 21-i 943/2005/EK rendelete a takarmd-
nyokban 1évS egyes adalékanyagok végleges engedélyezésérsl (HL
L 159, 2005.6.22., 6. o.).

(*) A Bizottsdg 2005. jalius 27-i 1206/2005/EK rendelete a takarmad-
nyokban 1évS egyes adalékanyagok végleges engedélyezésérdl (HL
L 197, 2005.7.28., 12. o.).

(°) A Bizottsdg 2009. dprilis 20-i 322/2009/EK rendelete egyes adalék-
anyagok takarmdnyokban valé felhasznaldsinak végleges engedélye-
zésérdl (HL L 101., 2009.4.21., 9. o.).

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkével Gsszefiiggésben
értelmezett 10. cikke (2) bekezdésének megfelelGen
kérelmet nytjtottak be a Talaromyces versatilis sp. nov.
IMI CC 378536 (kordbban Penicillium funiculosum IMI
SD 101) éltal termelt endo-1,4-béta-xilandz EC 3.2.1.8
és endo-1,3(4)-béta-glikandz EC 3.2.1.6 enzimet tartal-
maz6 készitmény hizécsirkék  (brojlercsirkék), hizé-
pulykdk és brojlerkacsdk, tojotydkok, elvalasztott mala-
cok, hizosertések takarmany-adalékanyagaként valé djra-
értékelése irdnt, valamint az emlitett rendelet 7. cikkének
megfelelden a széban forgd készitmény valamennyi
nagyobb ¢és kisebb baromfifaj esetében val6 4 felhasznd-
lasanak engedélyezése irdnt, kérelmezve, hogy az adalék-
anyagot az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanya-
gok” kategéridba soroljdk. A kérelemhez csatoltdk az
1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében
el8irt adatokat és dokumentumokat.

(4 Az Eur6pai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésig (a tovibbiak-
ban: Hatésdg) 2013. julius 10-i véleményében (’)
megallapitotta, hogy a javasolt felhaszndldsi feltételek
mellett a Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536
dltal termelt endo-1,4-béta-xilandz EC 3.2.1.8 és endo-
1,3(4)-béta-glitkandz EC 3.2.1.6 enzimet tartalmazé
készitmény nincs kdros hatdssal sem az dllati és emberi
egészségre, sem pedig a kornyezetre, valamint hizé-
csirkék (brojlercsirkék) és hizépulykdk, tojétydkok, elva-
lasztott malacok és hizdsertések esetében valé hasznalata
javithatja az dllatok teljesitményét. Mivel a hatdsmecha-
nizmus valamennyi baromfaj esetében hasonlénak tekint-
het8, ez a megéllapitds a kacsdkra, gyongytytkokra,
furjekre, libdkra, ficdnokra és galambokra is kiterjeszt-
het6. A Hatdsdg szerint nem szitkséges a forgalomba
hozatalt kovet§ egyedi nyomonkovetési elGirdsokat elren-
delni. A Haté6sdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK
rendelettel  létrehozott  referencialaboratorium  dltal
benyujtott, a takarmdnyban taldlhaté takarmdny-adalék-
anyagra vonatkozé analitikai mddszerrdl sz6l6 jelentést.

(5) A Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 dltal
termelt endo-1,4-béta-xilandz EC 3.2.1.8 és endo-1,3(4)-
béta-glitkandz EC 3.2.1.6 enzimet tartalmazé készitmény
értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet
5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek.
Ennek megfelelSen a széban forgd készitmény hasznd-
latat az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint
engedélyezni kell.

(') EFSA Journal 2013; 11(7):3321.
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(6) Az 1831/2003/EK rendelet értelmében az 14j engedé-
lyezés kovetkeztében az 1259/2004/EK rendeletet, a
943/2005/EK rendeletet, az 1206/2005/EK rendeletet és
a 322/2009/EK rendeletet megfeleléen modositani kell.

(7 Mivel semmilyen biztonsagi ok nem indokolja az enge-
délyezési feltételek mddositdsinak azonnali alkalmazdsit,
dtmeneti idGszakot kell biztositani az érdekelt felek
szamdra, hogy felkésziilhessenek az engedélyezésbél
ad6do 4 kovetelmények teljesitésére.

(8) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak
az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Alland6 Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés

A mellékletben meghatdrozott, az ,dllattenyésztésben alkalma-
zott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,emészthetd-
séget fokozd anyagok” funkciondlis csoportba tartozd készit-
mény takarmdny-adalékanyagként torténd felhaszndldsa a
mellékletben meghatdrozott 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 1IIL, V. és VL. mellékletben meghatdrozott, az »Enzimek«
csoportba tartozd készitmények takarmdany-adalékanyagként
torténd felhaszndldsa az emlitett mellékletekben meghatd-
rozott feltételek mellett hatdrozatlan ideig megengedett.”

2. A IV. mellékletet el kell hagyni.

3. cikk
A 943/2005/EK rendelet modositdsa

A 943/2005/EK rendelet mellékletében az endo-1,4-béta-xilandz
EC 3.2.1.8 és az endo-1,3(4)-béta-glilkandz EC 3.2.1.6 enzimre
vonatkozdé E 1604 szamu bejegyzést el kell hagyni.

4. cikk
Az 1206/2005/EK rendelet médositisa

Az 1206/2005/EK rendelet mellékletében az endo-1,4-béta-
xilandz EC 3.2.1.8 és az endo-1,3(4)-béta-glikkandz EC 3.2.1.6
enzimre vonatkozé E 1604 szamu bejegyzést el kell hagyni.

5. cikk
A 322/2009/EK rendelet mddositisa

A 322/2009[EK rendelet 3. cikkét és III. mellékletét el kell
hagyni.

6. cikk
Atmeneti rendelkezések

A mellékletben szerepld készitmény és az azt tartalmazé takar-
ményok, amelyeket 2014. oktéber 11. el6tt allitottak el8 és
cimkéztek fel a 2014. édprilis 11. el6tt alkalmazand6 szabé-
lyoknak megfelelen, a meglévé készletek kimeriiléséig tovdbbra
is forgalomba hozhatdk és haszndlhatok.

7. 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, 2014. mdrcius 21-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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Osszetétel, kémiai képlet, lefrds, analitikai modszer
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Fels6
korhatar

Legkisebb
tartalom

Legnagyobb
tartalom

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

Tovébbi rendelkezések

Az engedély lejarta

Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: emészthetGséget fokozo anyagok

Adisseo
France
S.A.S.

4a1604i

endo-1,3(4)-
béta-glitkanaz

EC 3.2.1.6

endo-1,4-
béta-xilandz

EC 3.2.1.8

Az adalékanyag osszetétele

A Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC

378536 dltal termelt endo-1,3(4)-béta-

glikandz és endo-1,4-béta-xilandz enzimet

tartalmazo6 készitmény, amelynek mini-

mélis aktivitdsa:

— szilird  formdban: endo-1,3(4)-béta-
glitkandz 30 000 VU (Y)/g és endo-1,4-
béta-xilandz 22 000 VU]g,

— folyékony formdban: endo-1,3(4)-béta-
glitkandz 7 500 VU/ml és endo-1,4-
béta-xilandz 5 500 VU/ml.

A hatdanyag jellemzése

A Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC
378536 éaltal termelt endo-1,3(4)-béta-
glikandz és endo-1,4-béta-xilandz enzim

Analitikai médszer (%)

Az endo-1,3(4)-béta-glitkandz aktivitdsanak
mennyiségi meghatdrozasdra:

— viszkozitdsmér6 modszer, amely az
endo-1,3(4)-béta-gliikandz és a glikdn-
tartalmti anyag (drpa-béta-gliikdn) 5,5
pH-nél, 30 °C-on torténd reakcidja
sordn bekovetkezd viszkozitdscsokke-
nésen alapul.Az endo-1,4-béta-xilandz

aktivitdsinak mennyiségi meghatdrozdsara:

— viszkozitdsmér6 modszer, amely az
endo-1,4-béta-xilandz és a xildntar-
talmi anyag (btiza arabinoxildn) reak-
ci6ja sordn bekovetkezd viszkozitds-
csokkenésén alapul.

Valamennyi
baromfifaj

Malacok
(elvélasztott)

Hizosertés

endo-
1,3(4)-béta-
glitkandz:
1500 VU

endo-1,4-
béta-xila-
naz:

1100 VU

. Biztonsagi

1. Az adalékanyag és az elSkeverék

haszndlati utasitdsdban fel kell
tiintetni a tdroldsi koriilményeket
és a pelletldsi stabilitdst.

. Legfeljebb kb. 35 kg-os (elvélasz-

tott) malacok esetében valé alkal-
mazasra.

el6irds:  haszndlatkor
védémaszk, védGszemiiveg és
véddkeszty( viselése kotelezd.

2024. aprilis 11.

(") VU (viszkozimetrids egység) az az enzimmennyiség, amely 30 °C-on, 5,5 pH-ndl olyan mértékben hidrolizdlja az anyagot (drpa-béta-gliikdnt, illetve biiza arabinoxildnt), hogy az oldat viszkozitdsa csokkenjen és relativ fluiditdsa 1 (dimenzié

nélkiili egység)/perc mértékben viltozzon.
() Az analitikai modszerek részletes lefrasa a referencialaboratérium honlapjén taldlhato: http://irmm.jrc.ec.europa.cu/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 290/2014/EU végrehajtási rendelete (2014. március 21.) a Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 által termelt endo-1,4-béta-xilanázt és endo-1,3(4)-béta-glükanázt tartalmazó készítmény baromfi, elválasztott malacok és hízósertések takarmány-adalékanyagaként történő felhasználásának engedélyezéséről, valamint az 1259/2004/EK, a 943/2005/EK, az 1206/2005/EK és a 322/2009/EK rendelet módosításáról (az engedély jogosultja: Adisseo France S.A.S.) (EGT-vonatkozású szöveg)

