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A BIZOTTSAG (EU) 2017/2274 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2017. december 8.)

egy, a Komagataella pastoris (DSM 23036) iltal termelt 6-fitdzt (EC 3.1.3.26) tartalmaz készitmény
halak takarmdny-adalékanyagaként valo j felhaszndldsinak engedélyezésérGl (az engedély
jogosultja: Huvepharma EOOD)

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é mikodésérdl sz6l6 szerzdésre,

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 rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérél, az
engedély megaddsanak feltételeirl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfeleléen kérelmet nydjtottak be a Komagataella pastoris (DSM 23036)
altal termelt 6-fitazt (EC 3.1.3.26) tartalmazo készitmény halak takarmany-adalékanyagaként valé 4j felhasznd-
lasdnak engedélyezése irdnt. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében
el8irt adatokat és dokumentumokat.

3 A kérelem az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” kategéridba sorolandd, a Komagataella pastoris
y yag g 4 p
(DSM  23036) altal termelt 6-fitdzt (EC 3.1.3.26) tartalmazé készitmény halak takarmany-adalékanyagaként
torténd felhaszndldsdnak engedélyezésére vonatkozik.

(4)  E készitmény felhaszndldsit a brojlercsirkék és -pulykdk, tojojércék, tenyésztés céljabdl nevelt pulykak,
tojotyakok, egyéb hizd- és tojomadarak, elvalasztott malacok, hizésertések és kocdk esetében a 98/2012/EU
bizottsagi végrehajtasi rendelet (%) 10 évre engedélyezte.

(5)  2017. mércius 21-i véleményében () az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatésdg) megalla-
pitotta, hogy a Komagataella pastoris (DSM 23036) dltal termelt 6-fitdzt (EC 3.1.3.26) tartalmazé készitmény
a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett nincs kdros hatdssal sem az dllatok és az emberek egészségére, sem
a kornyezetre. A Hatdsdg tovdbbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyag hatékony lehet
a szivarvanyos pisztrangok és a lazacok étrendjében, és e kovetkeztetés kiterjeszthetd a tobbi tszés halra is.
A Hatbsdg ugy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovets egyedi nyomonkovetési elGirdsokat
elrendelni. A Hat6sdg ellendrizte tovdbbd a takarmdnyban taldlhaté takarmény-adalékanyagra vonatkozé analitikai
modszerre vonatkozdan az 1831/2003/EK rendelettel 1étrehozott referencialaboratérium altal benyujtott jelentést.

(6) A Komagataella pastoris (DSM 23036) éltal termelt 6-fitdzt (EC 3.1.3.26) tartalmazd készitmény értékelése azt
mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el8irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelSen
a széban forgd készitmény haszndlatdt az e rendelet mellékleteiben meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

(7) Az e rendeletben elirt intézkedések dsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategdridba és az ,,emészt-
hetSséget fokozd anyagok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmédny-adalékanyagként torténd felhaszndldsa
a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

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

(*) ABizottsdg 98/2012/EU végrehajtdsi rendelete (2012. februdr 7.) a Pichia pastoris (DSM 23036) dltal termelt 6-fitdz (EC 3.1.3.26) brojler-
csirkék és -pulykdk, tojojércék, tenyésztés célidbol nevelt pulykdk, tojotydakok, 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 2017; 15(4):4763.
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2. cikk

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2017. december 8-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnik
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET

Legkisebb | Legnagyobb
Az adalék- Az engedély . ’ tartalom tartalom
anyag jogosultjanak Adalékanyag Osszetétel,.k.ém.iai lféplet, lefrds, Allatfaj yagy M?Ximélis s . Tovabbi rendelkezések Az epgedély
azonosité neve analitikai modszer -kategéria életkor Aktivitasi egység/kg lejarta
szdma 12 %-os nedvességtartalmii
teljes értékd takarmédnyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: emészthetGséget fokozo anyagok.
4alé6 Huvepharma | 6-fitdz Az adalékanyag Gsszetétele Halak — 500 OTU — 1. Az adalékanyag és az el6keve- | 2027.12.29.
EOOD (EC 3.1.3.26) | A Komagataella pastoris (DSM rék hasznilati utasitdsdban fel

23036) 4ltal termelt 6-fitdzt
(EC 3.1.3.26) tartalmazd ké-
szitmény, amelynek minimalis
aktivitdsa:

kell tiintetni a tdroldsi feltétele-
ket és a hdékezeléssel szembeni
stabilitdst.

. Olyan takarmdnyban alkalma-

. s . zandd, amely tobb mint
4 000 OTU ()fg szilérd formd 0,23 % fitin-kotésben 1év§

ban

8 000 OTU/g folyékony for-
méban

A hatdanyag jellemzése

Komagataella  pastoris  (DSM
23036) daltal termelt 6-fitdz
(EC 3.1.3.26)

Analitikai mddszer (2)

A 6-fitdz mennyiségi meghatd-
rozésdra takarmdnyban:
A ndtrium-fitdtb6l az enzim

altal felszabaditott szervetlen
foszfit mennyiségi meghatdro-

foszfort tartalmaz.

. Az adalékanyag és az elGkeve-

rékek felhasznéldira vonatko-
zéan a takarmdanyipari véllal-
kozéknak munkafolyamatokat
és szervezeti intézkedéseket
kell meghatarozniuk a haszna-
latbdl fakado lehetséges kocka-
zatok kezelésére. Ha a kockaza-
tokat e folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet ki-
kiiszobolni vagy minimdlisra
csokkenteni, akkor az adalé-
kanyagot és az elGkeverékeket
védBeszkozokkel, tobbek ko-

zdsdn alapulé kolorimetrids z6tt védémaszkkal és bérvéds
modszer eszkozokkel kell hasznélni.
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(") 1 OTU az az enzimmennyiség, amely 5,5 pH-jui citrét-pufferben 37 °C-on percenként 1 mikromol szervetlen foszfétot szabadit fel 5,1 mM nétrium-fitatb6l, mérés kolorimetridval: kék foszfor-molibdat komp-
lex 820 nm-en.
(3 Az analitikai médszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhat6: http:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

6°ClL10C


http://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	A BIZOTTSÁG (EU) 2017/2274 VÉGREHAJTÁSI RENDELETE (2017. december 8.) egy, a Komagataella pastoris (DSM 23036) által termelt 6-fitázt (EC 3.1.3.26) tartalmazó készítmény halak takarmány-adalékanyagaként való új felhasználásának engedélyezéséről (az engedély jogosultja: Huvepharma EOOD) (EGT-vonatkozású szöveg) 

