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A BIZOTTSAG (EU) 2020/2121 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2020. december 16.)

a Komagataella phaffii DSM 32854 dltal termelt 6-fitizt tartalmazé készitmény valamennyi
baromfifaj, diszmadarak, malacok, hizésertések, kocik és kevésbé jelentds hizé- vagy

tenyészsertésfélék takarmdny-adalékanyagaként torténé engedélyezésérdl (az engedély jogosultja:
Huvepharma EOOD)

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,d
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz6ld, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmanyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérél, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) A Bizottsdghoz az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelSen hirom kérelmet nydjtottak be egy 6-fitdzt
tartalmazé készitmény engedélyezésére vonatkozéan. A kérelmekhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7.
cikkének (3) bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelmek a Komagataella phaffii DSM 32854 dltal termelt 6-fitdzt tartalmazd, az ,allattenyésztésben alkalmazott
adalékanyagok” adalékanyag-kategdridba és az ,emészthetSséget fokoz anyagok” funkciondlis csoportba sorolandé
készitmény valamennyi baromfifaj, diszmadarak, malacok, hizésertések, kocdk és kevésbé jelentSs hiz6- vagy
tenyészsertésfélék takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkoznak.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatésdg) 2020. méjus 7-i (3, 2020. méajus 25-i () és
2020. jalius 1-jei (*) véleményében megallapitotta, hogy a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett a Komagataella
phaffii DSM 32854 dltal termelt 6-fitdzt tartalmazé készitmény nincs kdros hatdssal egyetlen baromfifaj, a
diszmadarak, a malacok, a hizésertések, a kocdk és a kevésbé jelentSs hizo- vagy tenyészsertésfélék egészségére, a
fogyasztok biztonsdgdra vagy a kornyezetre. Megallapitotta tovdbbd, hogy az adalékanyagot szemirritdlonak és
potencidlis bér- és 1égz8szervi szenzibilizalonak kell tekinteni. A Bizottsdg ezért gy véli, hogy megfelel§
dvintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, kiilonosen az adalékanyag felhasznaldira gyakorolt kdros hatdsok
megel6zése érdekében. A Hatbsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyag tenyésztéstechnikai
adalékanyagként hatékonyan javitja valamennyi baromfifaj, a diszmadarak, a malacok, a hizésertések, a kocdk és a
kevésbé jelentds hiz6- vagy tenyészsertéstélék tapldlékdnak emészthetGségét. A Hatdsdg tgy itélte meg, hogy nem
szitkséges a forgalomba hozatalt kovetS egyedi nyomonkovetési elSirdsokat elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte
tovabbd az 1831/2003EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal benyjtott, a takarményban taldlhaté
takarmdny-adalékanyagra vonatkozé analitikai médszerrél sz0l16 jelentést.

(5) A Komagataella phaffii (DSM 32854) altal termelt 6-fitdzt tartalmazé készitmény értékelése azt mutatja, hogy az
1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a széban forgd
készitmény haszndlatat az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

(6) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,
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() HLL 268.,2003.10.18., 29. o.

() EFSA Journal 2020;18(5):6141.
(*) EFSA Journal 2020;18(6):6161.
(*) EFSA Journal 2020;18(7):6204.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az
,emészthetdséget fokozd anyagok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmdny-adalékanyagként torténd
felhasznéldsa a mellékletben meghatérozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2020. december 16-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Legkisebb | -c8n
Az ta%talom gyobb
adaléka- .. . o . ) o tartalom
Az engedély Adalék Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai Allatfaj vagy Maximélis — - Eovéb rendelkezések Az engedély
nyag jogosultjdnak neve alekanyag modszer -kategéria életkor Aktivitdsi egység/kg 8yeb rendefkezese lejarta
aZOl’}OSltO 12 %-0s
szama nedvességtartalmu teljes
értékd takarmanyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: emészthetGséget fokozo anyagok.
4a32  |Huvepharma 6-fitdz (EC Az adalékanyag osszetétele - valamennyi - 250 FTU - . Az adalékanyag és az| 2031.1.6.
EOOD 3.1.3.26) A Komagataella phaffii (DSM 32854) baromfifaj elskeverék  hasznilati
altal termelt 6-fitdzt (EC 3.1.3.26) tartal- |-  diszmadarak utasitdsdban  fel  kell
mazé készitmény, amelynek minimdlis |- malacok tintetni  a  tdroldsi
aktivitdsa: - hizésertések feltételeket és a
5000 FTU /g granulalt formaban hékezeléssel ~ szembeni
5000 FTU/g bevont formédban - kocdk stabilitdst.
5000 FTU/g folyékony formédban - kevésbé
jelentds hizo-
A hat(’)a,nyag :ear%}z’észserté— . Az adalékanyag és az
jellemzése sfélék elékeverékek
Komagataella phaffii DSM 32854 fel- felhasznaloira
hasznélasdval torténd erjesztéssel elGdl- vonatkozdan a
litott 6-fitdz (EC 3.1.3.26) takarmdnyipari
véllalkozoknak

Analitikai médszer *

A fitdz takarmany-adalékanyagokban

val6 aktivitdsdnak szdmszer(i meghata-

rozdsara:

- a VDLUFA 27.1.4 szabvanynak
megfeleld, a fitdz fitattal adott enzi-
mes reakcidjara épiil§ kolorimetrids
modszer

- Afitdz el6keverékekben val6 aktivi-
tasdnak szdmszer(i meghatdroza-
sdra:

- a VDLUFA 27.1.3 szabvanynak
megfeleld, a fitaz fitattal adott enzi-
mes reakcidjara épiil§ kolorimetrids
mobdszer

munkafolyamatokat  és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatarozniuk a

hasznélatbél fakado
lehetséges  kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockdzatokat e
folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem

lehet kikiiszobolni vagy
minimalisra csokkenteni,
akkor az adalékanyagot és
az el6keverékeket
védBeszkozokkel, tobbek
kozott  védémaszkkal,
védGszemiiveggel és
bérvéds eszkozzel kell
hasznalni.
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— A takarmdny-alapanyagok és takar-
ménykeverékek fitdzaktivitdsinak
mennyiségi meghatarozdsdra:

— azENISO 30024 szabvanynak meg-
feleld, a fitaz fitattal adott enzimes
reakcidjara épil6  kolorimetrids
modszer
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' 1 FTU az az enzimmennyiség, amely a reakci6 koriilményei kozott - 5,5 pH és 37 °C mellett — percenként 1 mikromdl szervetlen foszfitot szabadit fel nétrium-fitdtbol.
? Az analitikai mddszerek részletes lefrdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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