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A BIZOTTSAG (EU) 2016/348 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2016. marcius 10.)

a 98/2012[EU végrehajtdsi rendeletnek a a Komagataella pastoris (DSM 23036) éltal termelt, 6-fitizt

(EC 3.1.3.26) tartalmazd, hizésertések takarmdny-adalékanyagaként felhaszndlt készitmény

legkisebb tartalma tekintetében torténd modositisirél (az engedély jogosultja: Huvepharma
EOOD)

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhasznalt adalékanyagokrdl sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 13. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhasznalt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsanak feltételeirl és az engedélyezési eljarasokrol, valamint az engedélyek modositdsardl.

(2) A Komagataella pastoris (DSM 23036) — kordbbi nevén Pichia pastoris — altal termelt 6-fitdzt (EC 3.1.3.26)
tartalmazé készitmény felhaszndldsit a 98/2012/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet () — az 1831/2003/EK
rendelet 7. cikke szerint benydjtott vonatkozé kérelmet kovetGen — 2022. februdr 28-ig engedélyezte brojler-
csitkék és -pulykdk, tojojércék, tenyésztés céljabdl nevelt pulykdk, tojétydkok, egyéb hizd- és tojomadarak,
elvalasztott malacok, hizdsertések és kocdk esetében.

(3) Az engedély jogosultja az 1831/2003/EK rendelet 13. cikke (3) bekezdésének megfelelGen a szdéban forgo,
hizésertések takarmany-adalékanyagaként felhaszndlt készitményre vonatkozd engedély feltételeinek modositasat
javasolja abban a tekintetben, hogy a készitmény legkisebb ajdnlott tartalma 250 OTUJkg-rél 125 OTU/kg-ra
csokkenjen. A kérelemhez csatoltdk a kérelmet aldtdmaszté adatokat. A Bizottsdg tovabbitotta a kérelmet az
Eur6pai Elelmiszerbiztonsagi Hatésignak (a tovdbbiakban: Hatésdg).

(4) A Hatésdg 2015. jalius 9-i véleményében (°) megdllapitotta, hogy a Komagataella pastoris (DSM 23036) dltal
termelt 6-fitdzt (EC 3.1.3.26) tartalmazd készitmény a javasolt felhasznéldsi feltételek mellett a kérelemben
szereplS legkisebb ajanlott adat (125 OTUJkg a teljes értékdi takarmanyban) felhaszndldsival hatékony lehet
hizésertések esetében. A Hatdsdg tgy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovets feltigyeleti
tervre vonatkozé egyedi kovetelményeket elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovdbbd az 1831/2003/EK rendelettel
létrehozott referencialaboratérium altal benytjtott, a takarmdnyban 1évd takarmdny-adalékanyagra alkalmazott
analitikai mddszerekrdl sz6l6 jelentést.

(5) A Komagataella pastoris (DSM 23036) altal termelt 6-fitdzt (EC 3.1.3.26) tartalmazd készitmény értékelése azt
mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek.

(6) A 98/2012/EU rendeletet ezért ennek megfeleléen médositani kell.

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

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

(*) A Bizottsdg 2012. februdr 7-i 98/2012/EU végrehajtasi rendelete a Pichia pastoris (DSM 23036) altal termelt 6-fitdz (EC 3.1.3.26) brojler-
csirkék és -pulykdk, tojojércék, tenyésztés célidbol nevelt pulykdk, tojotyiakok, egyéb hizd- és tojdmadarak, elvalasztott malacok,
hizésertések és kocdk takarmdny-adalékanyagaként valo engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Huvepharma AD) (HL L 35,
2012.2.8., 6.0.).

(*) EFSA Journal 2015; 13(7):4200.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A 98/2012/EU rendelet mellékletének helyébe az e rendelet mellékletében szerepld szoveg 1ép.

2. cikk

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2016. mércius 10-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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(') 1 OTU az az enzimmennyiség, amely 5,5 pH-ju citrdt-pufferben 37 °C-on percenként 1 mikromol szervetlen foszfatot szabadit fel 5,1 mM ndtrium-fitatb6l, mérés kolorimetridval: kék szint foszfor-molibdat

komplex 820 nm-en.
() Az analitikai modszerek részletes leirdsa a kozosségi referencialaboratérium honlapjén taldlhatd: http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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