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A BIZOTTSAG 1138/2014/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2014. oktéber 27.)

egy, a Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandz és
endo-1,3(4)-béta-glilkandz enzimet tartalmazé készitmény kocik takarmdny-adalékanyagaként
torténd felhaszndldsinak engedélyezésérél (az engedély jogosultja: Adisseo France S.A.S.)

(EGT-vonatkozésii szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhasznalt adalékanyagokrdl sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiillonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003[EK rendelet 7. cikkének megfelelGen kérelmet nydjtottak be egy, a Talaromyces versatilis sp. nov.
IMI CC 378536 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandz és endo-1,3(4)-béta-glilkandz enzimet tartalmazé készitmény
engedélyezése irdnt. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el8irt
adatokat és dokumentumokat.

(2) A szoban forgd kérelem egy, a Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandz és
endo-1,3(4)-béta-glilkandz enzimet tartalmazé készitmény kocdk takarmany-adalékanyagaként torténd felhaszna-
lasanak engedélyezésére és az adalékanyagnak az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” kategéridba
torténd besoroldsara irdnyul.

(3)  Egy, a Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandz és endo-1,3(4)-béta-
glitkandz enzimet tartalmazé készitményt a 290/2014/EU rendelet (%) tiz évre engedélyezte baromfi, elvélasztott
malacok és hizdsertések esetében.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sag (a tovabbiakban: Hat6sdg) 2014. mdjus 20-i véleményében () megallapi-
totta, hogy a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett a Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 altal termelt
endo-1,4-béta-xilandz EC 3.2.1.8 és endo-1,3(4)-béta-glikandz EC 3.2.1.6 enzimet tartalmazé készitmény nincs
kéros hatdssal sem az dllati és emberi egészségre, sem pedig a kornyezetre. A Hat6sdg szerint nem szitkséges a
forgalomba hozatalt kovetS egyedi nyomonkovetési elirdsokat elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabbad az
1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal benytjtott, a takarmdnyban taldlhaté takar-
mény-adalékanyagra vonatkozé analitikai mddszerrél sz6l6 jelentést.

(5) A Hatdsdg azt is megdllapitotta, hogy a metaanalizis eredményei szerint a kocdk étrendjét az adalékanyag ajanlott
adagjaval kiegészitve statisztikailag szignifikdnsan kisebb testtomegvesztés kovetkezett be a szoptatds alatt, mig a
tobbi értékelt paraméter nem valtozott. Mivel a kismértékd testtomegcsokkenés, amelyet a Hatdsdg bioldgiai/élet-
tani szempontbdl nem tekint relevdnsnak, és megkérdgjelez, jelentds tenyésztéstechnikai paraméternek mindsiil,
az a megallapitds sziiletett, hogy a rendelkezésre bocsdtott in vivo vizsgdlatok kielégitik a szoptaté kocdk esetében
a hatdsossag igazoldsdra vonatkozé feltételeket.

(6) 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-
glikandz EC 3.2.1.6 enzimet tartalmazd készitmény értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet
5. cikkében eldirt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a szoban forgd készitmény hasznalatdt
az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

(7) Az e rendeletben el6irt intézkedések ésszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsagdnak véleményével,

() HLL 268.,2003.10.18., 29. 0.

(*) A Bizottsdg 2014. mdrcius 21-i 290/2014/EU végrehajtasi rendelete a Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 dltal termelt endo-
1,4-béta-xilandzt és endo-1,3(4)-béta-gliikandzt tartalmazo készitmény baromfi, elvdlasztott malacok és hizdsertések takarmany-adalé-
kanyagaként torténé felhaszndldsanak engedélyezésérdl, valamint az 1259/2004[EK, a 943/2005/EK, az 1206/2005/EK és a
322/2009/EK rendelet médositdsardl (az engedély jogosultja: Adisseo France S.A.S.) (HLL 87.,2014.3.22., 84.0.).

(*) EFSA Journal (2014); 12(6):3722.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés

A mellékletben meghatdrozott, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategoridba és az ,emészt-
hetdséget fokozé anyagok” funkciondlis csoportba tartozd készitmény takarmdny-adalékanyagként torténd felhasznaldsa
a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unidé Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

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

Kelt Briisszelben, 2014. oktdber 27-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



MELLEKLET
Legna-
Az adalék- R ) ’ _ Legkisebb tartalom gyobb
z engedély » . (g o o Allatfaj M tartalom )
anyag B It , Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai Fels6 1. . Az engedély
> jogosult Adalékanyag ) vagy . Tovébbi rendelkezések 1y
azonosito 2 modszer -~ korhatdr s . N lejarta
. janak neve -kategéria Aktivitasi egység/kg 12 %-os
szdma : AR
nedvességtartalmu teljes értékd
takarmanyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: emészthetGséget fokozo anyagok.
4al1604i Adisseo | endo-1,3(4)- Az adalékanyag Gsszetétele Kocdk — endo-1,3(4)-béta- — . Az adalékanyag és az 2024.
yag yag
France béta-glitkandz A Tdl i MI CC glitkandz: elékeverék hasznélati | november 17.
S.A.S. alaromyces versatilis sp. nov. ) 1 500 VU utasitdsdban fel kell
EC 3.2.1.6 378536 daltal termelt endo-1,3(4)-béta- tiintetni  a  taroldsi
glikandz ~ é  endo-1,4-béta-xilandz endo-1,4-béta- Koriilménveket ¢
endo-1,4- . g .y orilményeket és a
bé 1 B enzimet tartalmazé készitmény, amelynek xilandz: pelletaldsi stabilitdst
cta-xilanaz minimélis aktivitdsa: 1100 VU '
EC3.2.1.8 — szilird formédban: endo-1,3(4)-béta- - Kocdk  esetében  az

glikandz 30 000 VU/g (') és endo-
1,4-béta-xilandz 22 000 VU/g;

— folyékony formédban: 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 daltal termelt endo-1,3(4)-béta-
glilkandz és endo-1,4-béta-xilandz enzim

Analitikai mddszer ()

Az endo-1,3(4)-béta-glikandz aktivitd-
sanak mennyiségi meghatdrozdsara:

— viszkozitdsmér6 modszer, amely az
endo-1,3(4)-béta-glikandz ~ és a
glilkdntartalmi  anyag  (drpa-béta-
glitkan) 5,5 pH-ndl, 30 °C-on torténd
reakcidja sordn bekovetkez§ viszkozi-
tascsokkenésen alapul.

. Biztonsdgi

ellést egy héttel mege-
1626 idSponttdl a teljes
szoptatdsi  id@szakon
at val6 alkalmazdsra.

el6irds:
hasznélatkor véds-
maszk, védészemiiveg
és védBkeszty( viselése
kotelezd.
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Az adalék-
anyag
azonositd
szama

Az engedély
jogosult-
janak neve

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai
modszer

Allatfaj

vagy
-kategéria

Fels6
korhatédr

Legkisebb tartalom

Legna-
gyobb
tartalom

Aktivitdsi egység/kg 12 %-os
nedvességtartalmu teljes értékd

takarmanyban

Tovébbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

Az endo-1,4-béta-xilandz aktivitdsdnak

mennyiségi meghatdrozdsara:

— viszkozitdsmér6 modszer, amely az
endo-1,4-béta-xilanaz és a xilantar-
talmd anyag (bdza arabinoxildn) reak-
ci6ja sordn bekovetkez$ viszkozitds-
csokkenésén alapul.

(') 1 VU (viszkozimetrids egység) az az enzimmennyiség, amely 30 °C-on, 5,5 pH-ndl olyan mértékben hidrolizdlja az anyagot (drpa-béta-gliikdnt, illetve btiza arabinoxildnt), hogy az oldat viszkozitdsa csokkenjen
és relativ fluiditdsa 1 (dimenzié nélkili egység)/perc mértékben valtozzon.
(® Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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