2021.6.18. Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja L 216/135

A BIZOTTSAG (EU) 2021/981 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. jinius 17.)

az Aspergillus niger CBS 109.713 iltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt és az Aspergillus niger DSM
18404 dltal termelt endo-1,4-béta-gliikandzt tartalmazé készitmény baromfifajok, diszmadarak és
elvilasztott malacok takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésének megijitisir6l (az
engedély jogosultja: BASF SE), valamint a 271/2009/EK rendelet és az 1068/2011/EU végrehajtasi

rendelet hatilyon kiviil helyezésérél

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerzédésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmanyokban torténd felhaszndldsdnak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megadasanak vagy megujitdsanak feltételeirdl és eljardsairdl.

(2) Az Aspergillus niger CBS 109.713 éltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt és az Aspergillus niger DSM 18404 dltal termelt
endo-1,4-béta-glitkandzt tartalmaz6 készitményt (a tovdbbiakban: érintett készitmény) takarmdnyadalékként tiz évre
engedélyezte a 271/2009/EK bizottsdgi rendelet () elvalasztott malacok, brojlercsirkék, tojotytkok, brojlerpulykdk
és brojlerkacsdk esetében, az 1068/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet () pedig tojéjércék, tenyészpulykak,
tenyésztés céljabdl nevelt pulykdk, mas kisebb madarfajok (kivéve hizdkacsak) és diszmadarak esetében.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfelelden kérelmet nyujtottak be az érintett készitmény
baromfifajok, diszmadarak és elvdlasztott malacok takarmdny-adalékanyagaként valé engedélyezésének
megujitasira, az adalékanyagnak a tenyésztéstechnikai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba torténd
besoroldsat kérelmezve. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 14. cikkének (2) bekezdésében el6irt
adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatsdg (a tovabbiakban: Hatésdg) 2020. november 18-i véleményében () azt a
kovetkeztetést vonta le, hogy a kérelmezé dltal szolgdltatott adatok alapjdn az érintett készitmény a javasolt
felhaszndlasi feltételek mellett megfelel az engedélyezés feltételeinek. A Hatdsdg megerGsitette korabbi
kovetkeztetéseit, miszerint az érintett készitmény nincs kdros hatdssal sem az allati egészségre, sem a fogyasztok
egészségére, sem pedig a kornyezetre. Azt is megdllapitotta azonban, hogy az adalékanyag potencidlis bér- és
1égz6szervi szenzibilizalé anyagnak mindsiil. A Bizottsdg ezért ugy véli, hogy megfelel§ dvintézkedéseket kell hozni
az emberi egészségre, killonosen az adalékanyag felhaszndléira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében. A
Hatdsdg ellendrizte tovdbbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal benydjtott, a
takarmdnyban taldlhat6 takarmany-adalékanyagra alkalmazott analitikai mddszerrdl sz616 jelentést.

(5) Az érintett készitmény értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési
feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelSen a széban forgé adalékanyagra megadott engedélyt az e rendelet
mellékletében meghatdrozottak szerint meg kell djitani.

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

() A Bizottsdg 271/2009/EK rendelete (2009. dprilis 2.) az endo-1,4-béta-xilandzt és endo-1,4-béta-glilkandzt tartalmazé készitmény
elvélasztott malacok, brojlercsirkék, tojétytikok, brojlerpulykédk és brojlerkacsdk takarmany-adalékanyagaként valé engedélyezésérdl
(engedély tulajdonosa: BASF SE) (HL L 91., 2009.4.3., 5. 0.).

() A Bizottsig 1068/2011/EU végrehajtdsi rendelete (2011. okt6ber 21.) az Aspergillus niger (CBS 109.713) dltal termelt endo-1,4-béta-
xilandzt és az Aspergillus niger (DSM 18404) &ltal termelt endo-1,4-béta-glitkandzt tartalmazé enzimkészitmény tojéjércék,
tenyészpulykak, tenyésztés céljabol nevelt pulykdk, mds kisebb madérfajok (kivéve hizdkacsdk) esetében takarmdanyadalékként vald
felhasznaldsdnak engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: BASF SE) (HL L 277.,2011.10.22., 11. 0.).

(*) EFSA Journal 2020;18(12):6331.
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(6) Az érintett készitmény takarmany-adalékanyagként wvalé engedélyezésének megtjitisa kovetkeztében
a 271/2009/EK rendeletet és az 1068/2011EU végrehajtdsi rendeletet hatdlyon kiviil kell helyezni.

(7)  mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja az érintett készitmény engedélyezési feltételeire vonatkozd
moédositasok azonnali alkalmazdsdt, helyénvalé dtmeneti idészakot biztositani az érdekelt felek szdmadra, hogy
felkésziilhessenek az engedély megtjitdsdbdl adodo 1j kovetelmények teljesitésére.

(8) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékleteben meghatdrozott, az Aspergillus niger CBS 109.713 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt és az Aspergillus niger
DSM 18404 dltal termelt endo-1,4-béta-glilkandzt tartalmazé, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok”
adalékanyag-kategéridba és az ,emészthetSséget fokozé anyagok” funkciondlis csoportba tartozé készitményre megadott
engedély az emlitett mellékletben eldirt feltételek mellett megujitdsra keriil.

2. cikk

1. Az Aspergillus niger CBS 109.713 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt és az Aspergillus niger DSM 18404 dltal termelt
endo-1,4-béta-glikkandzt tartalmazé készitmény és az azt tartalmazd takarmdnyok, amelyeket 2022. janudr 8. el6tt
allitottak el§ és cimkéztek fel a 2021. julius 8. el6tt alkalmazandé szabdlyoknak megfelel6en, a meglévs készletek
kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhat6k és felhaszndlhatok.

2. Az (1) bekezdésben emlitett készitményt tartalmazé azon takarmdny-alapanyagok és takarmanykeverékek, amelyeket
2022. julius 8. elétt allitottak el§ és cimkéztek a 2021. julius 8. el6tt alkalmazandé szabalyoknak megfelelGen, a meglévd
készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatdk és felhasznalhatok, amennyiben azokat élelmiszer-termeld dllatok
takarmdnyozasara szanjak.

3. Az (1) bekezdésben emlitett készitményt tartalmaz6 azon takarmdny-alapanyagok és takarmanykeverékek, amelyeket
2023. jalius 8. el6tt dllitottak el§ és cimkéztek a 2021. julius 8. el6tt alkalmazandé szabdlyoknak megfelelGen, a meglévd
készletek kimeriiléséig tovébbra is forgalomba hozhatok és felhasznalhatok, amennyiben azokat nem élelmiszer-termel
allatok takarmanyozdsdra szanjak.

3. cikk
A 271/2009/EK rendelet és az 1068/2011/EU végrehajtasi rendelet hatdlydt veszti.

4. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.
Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2021. jinius 17-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnék
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Legna-

Legkisebb | gyobb

Az Ma tartalom tlarta—

. P axi- om
adaléka- | Az en{lge.(’iel)lr( dalék Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai | Allatfaj vagy malis b rendelkezések délv leid
nyag | jogosultjdna Adalékanyag modszer Kategéria dlet- | Aktivitdsi egységlke Egyéb rendelkezése Az engedély lejarta
azonosito neve k 12 %-os
. or
szama nedvességtartalmi
teljes értéki
takarmanyban
Kategoria: tenyésztéstechnikai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: emészthetséget fokozé anyagok.
4a7  |BASF SE Endo-1,4-béta- Az adalékanyag Gsszetétele Brojlercsirke és - 280 TXU - . AzadalékanyagésazelSke-| 2031.julius 8.
xilandz (EC 3.2.1.8) | Az Aspergillus niger (CBS 109.713) altal | tojéjérce és125TGU/g verék haszndlati utasitdsé-
és endo-1,4-béta- | termelt endo-1,4-béta-xilandzt (EC | Tojotytk Az ban fel kell tiintetni a taro-
glitkandz (EC 3.2.1.8) és az Aspergillus niger (DSM | dsszes kevésbé lasi  feltételeket és a
3.2.1.4) 18404) altal termelt endo-1,4-béta- |jelentds hizé- és hékezeléssel szembeni sta-
glitkanazt (EC 3.2.1.4) tartalmazé tojobaromfifaj bilitdst.

készitmény, amelynek minimalis Diszmadarak . Azadalékanyag és az el6ke-
aktivitdsa: 5 600 TXU (') és2 500 verékek felhasznaloira vo-
TGU (3/g szilard vagy folyékony Pulyka 560 TXU natkozdan a takarmdny-
forméban Elvélasztott és250 TGU/g ipari véllalkoz6knak
malacok munkafolyamatokat ~ és
A hatéanyag jellemzése szervezeti intézkedéseket
Az Aspergillus niger CBS 109.713 éltal kell meghatirozniuk a

termelt endo-1,4-béta-xilandz (EC
3.2.1.8) és az Aspergillus niger DSM
18404 altal termelt endo-1,4-béta-
glitkandz (EC 3.2.1.4)

Analitikai médszer ()

A takarmdny-adalékanyagokban, az
elékeverékekben, a takarmdny-
alapanyagokban és a
takarmanykeverékekben az
endo-1,4-béta-xilandz szdmszert
meghatarozasdra:

viszkozitdsméré médszer, amely az
endo-1,4-béta-xilandz és a
xildntartalmt szubsztrat (biza-
arabinoxildn) 3,5 pH mellett és 55 °
C-on torténd reakcidja sordn
bekovetkezd viszkozitdscsokkenésen
alapul.

hasznélatbdl fakad6 lehet-
séges kockazatok kezelésé-
re. Ha a kockdzatokat e fo-
lyamatokkal és
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni vagy minimd-
lisra csokkenteni, akkor az
adalékanyagot és az el6ke-
verékeket egyéni védGesz-
kozokkel, tobbek kozott
bérvéds eszkozokkel és vé-
démaszkkal kell hasznélni.
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A takarmdny-adalékanyagokban, az
el6keverékekben, a takarmdny-
alapanyagokban és a
takarmdnykeverékekben az
endo-1,4-béta-glitkandz szdmszerd
meghatdrozasra:

viszkozitdsmérd modszer, amely az
endo-1,4-béta-glitkanaz és a glikkdn-
tartalmd szubsztrat (drpa-béta-glitkdn)
3,5 pH mellett és 40 °C-on torténd
reakci6ja sordn bekovetkezd
viszkozitdscsokkenésen alapul.

(") Egy TXU az az enzimmennyiség, amely 3,5 pH mellett és 55 °C-on percenként 5 pmol redukélécukrot (xil6z-ekvivalenst) szabadit fel biiza-arabinoxilinbdl
(%) Egy TGU az az enzimmennyiség, amely 3,5 pH mellett és 40 °C-on percenként 1 pmol redukdlécukrot (glitkoz-ekvivalenst) szabadit fel drpa-béta-gliikdnbol.
() Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén 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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