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A BIZOTTSAG (EU) 2023/61 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. januar 5.)

az Aspergillus niger CBS 120604-b3l szdrmazé endo-1,4-béta-gliikandzt, az Aspergillus neoniger

MUCL 39199-bél szdrmazé endo-1,3(4)-béta-glitkandzt, a Trichoderma citrinoviride MUCL 39203-bél

szirmazé endo-1,4-béta-xilandzt és a Trichoderma citrinoviridle CBS 614.94-b6l szdrmazé

endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazé készitmények valamennyi éllatfaj takarmdny-adalékanyagaként
torténd engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 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 eljardsokrol. Az emlitett rendelet 10. cikkének (2) bekezdése
el6irja a 70/524/EGK tandcsi irdnyelv (%) alapjdn engedélyezett adalékanyagok djraértékelését. Az 1831/2003/EK
rendelet 10. cikkének (7) bekezdése egyedi rendelkezéseket dllapit meg az Unidban szildzs-adalékanyagként hasznalt
termékek forgalomba hozataldra és felhaszndldsdra vonatkozdan.

(2) Az Aspergillus niger CBS 120604-bél szarmazé endo-1,4-béta-glilkandzt, az Aspergillus neoniger MUCL 39199-bdl
szarmaz6 endo-1,3(4)-béta-gliikandzt, a Trichoderma citrinoviride MUCL 39203-b6l szdrmazé endo-1,4-béta-xilandzt
és a Trichoderma citrinoviride CBS 614.94-bdl szarmaz6 endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazé készitményeket mint a
szildzs-adalékanyagok funkcionalis csoportba tartozd, meglévé termékeket valamennyi allatfajra vonatkozdan
felvették a takarmany-adalékanyagok nyilvantartdsdba (°) az 1831/2003/EK rendelet 10. cikk (1) bekezdésének b)
pontja szerint.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 10. cikkének (2) bekezdésével és 7. cikkével osszefiiggésben értelmezett 10. cikke (7)
bekezdésének megfelelGen kérelmet nyujtottak be az Aspergillus niger CBS 120604-b6l szdrmazé endo-1,4-béta-
glitkandzt, az Aspergillus neoniger MUCL 39199-b6l szdrmaz6 endo-1,3(4)-béta-glitkandzt, a Trichoderma citrinoviride
MUCL 39203-bdl szdrmazé endo-1,4-béta-xilandzt és a Trichoderma citrinoviride CBS 614.94-bél szarmazé
endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazé készitmények valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésére vonatkozdéan. A kérelmez$ az adalékanyagnak az ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-
kategoridba és az ,szildzs-adalékanyagok” funkciondlis csoportba valé besorolasit kérte. A kérelemhez csatoltdk az
1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovibbiakban: Hatésdg) 2018. marcius 7-i () és 2022. junius 29-i
véleményeiben (°) megéllapitotta, hogy az érintett készitmények a javasolt felhasznéldsi feltételek mellett nincsenek
kéros hatdssal az dllatok, illetve a fogyasztok egészségére, sem pedig a kornyezetre. A Hatdsdg tovabbd arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy adatok hidnydban nem lehet kovetkeztetéseket levonni az adalékanyagok potencialis
b6r- és szemirritdld, valamint bérszenzibilizdlé hatdsira vonatkozéan. A hatbéanyagok fehérjeszert jellege miatt

~

HLL 268.,2003.10.18., 29. o.

() A Tandcs 70/524/EGK irdnyelve (1970. november 23.) a takarmdny-adalékanyagokrél (HL L 270., 1970.12.14., 1. 0.).

() A takarmdny-adalékanyagok nyilvdntartdsiban: az Aspergillus niger CBS 120604-bdl szdrmazé endo-1,4-béta-glitkandzt Aspergillus
niger CBS 120604-bdl szdrmazé celluldzként azonositottdk; az Aspergillus neoniger MUCL 39199-bdl szdrmazé endo-1,3(4)-béta-
gliikandzt Aspergillus niger MUCL 39199 vagy Aspergillus tubingensis MUCL 39199-bdl szdrmazd béta-glitkandzként azonositottdk; a
Trichoderma citrinoviride MUCL 39203-bdl szdrmazé endo-1,4-béta-xilandzt a Trichoderma longibrachiatum MUCL 39203-bdl vagy a
Trichoderma koningii MUCL 39203-bél szdrmazé xilandzként azonositottdk; a Trichoderma citrinoviride CBS 614.94-b8l szdrmazd
endo-1,4-béta-xilandzt a Trichoderma longibrachiatum CBS 614.94-b6l szdrmaz6 xilandzként azonositottak.
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ezeket a készitményeket potencidlis 1égzdszervi szenzibilizdloknak kell tekinteni. A Hatdsdg 2022. junius 29-i
véleményében megdllapitotta tovabbd, hogy az érintett készitmények javithatjék a konnyen, mérsékelten és nehezen
silozhaté alapanyagokbdl készitett szilazs el@allitdsdnak hatékonysdgat. A Hatdsdg ellendrizte tovabbd az
1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaborat6rium altal benytjtott, a takarmanyban taldlhaté takarmany-
adalékanyagokra vonatkozé analitikai mddszerekrdl sz6l6 jelentést.

(5) Az Aspergillus niger CBS 120604-bdl szdrmaz6 endo-1,4-béta-glitkandzt, az Aspergillus neoniger MUCL 39199-bdl
szarmaz6 endo-1,3(4)-béta-glikkandzt, a Trichoderma citrinoviride MUCL 39203-b6l szdrmaz6 endo-1,4-béta-xilandzt
és a Trichoderma citrinoviride CBS 614.94-bdl szdrmazé endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazé készitmények értékelése
azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek
megfelelGen e készitmények haszndlatdt engedélyezni kell. A Bizottsdg ugy véli, hogy megfelel§ ovintézkedéseket
kell hozni az emberi egészségre, killonosen az adalékanyag felhaszndldira gyakorolt kdros hatdsok megelGzése
érdekében.

(6)  mivel semmilyen biztonsigi ok nem indokolja az érintett készitmények engedélyezési feltételeire vonatkozd
modositdsok azonnali alkalmazdsdt, helyénval6 dtmeneti id@szakot biztositani az érdekelt felek szdmadra, hogy
felkésziilhessenek az engedélyezésbdl ad6do Gij kovetelmények teljesitésére.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés

A mellékletben meghatdrozott, a ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,szildzs-adalékanyagok”
funkciondlis csoportba tartozd készitmények takarmdny-adalékanyagként torténd felhaszndldsa a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk
Atmeneti intézkedések

(1) A mellékletben meghatdrozott készitmények és az azokat tartalmazé el6keverékek, amelyeket 2023. jalius 26. el6tt
allitottak el§ és cimkéztek a 2023. janudr 26. el6tt alkalmazand6 szabdlyoknak megfelelGen, a meglévé készletek
kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhat6k és felhasznalhatok.

(2) A mellékletben meghatdrozott készitményeket tartalmazé azon takarmanykeverékek és takarmdny-alapanyagok,
amelyeket 2024. janudr 26. el6tt allitottak el§ és cimkéztek a 2023. janudr 26. el6tt alkalmazand6 szabédlyoknak
megfelelen, a meglévs készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatdk és felhasznalhatok, amennyiben azokat
élelmiszer-termeld allatok takarmdnyozasara szdnjak.

(3) A mellékletben meghatdrozott készitményeket tartalmazé azon takarmanykeverékek és takarmdny-alapanyagok,
amelyeket 2025. janudr 26. el6tt dllitottak el§ és cimkéztek a 2023. janudr 26. el6tt alkalmazandé szabédlyoknak
megfelelGen, a meglévs készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhat6k és felhaszndlhatok, amennyiben azokat
nem élelmiszer-termeld allatok takarmdnyozdasara szanjak.

3. cikk
Hatilybalépés

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

Kelt Briisszelben, 2023. janudr 5-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Az
adalékanyag
azonositd
szama

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds,
analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

. Legna-
Legkisebb
tartalom gyobb
tartalom

Az adalékanyag aktivitdsi
egységeinek szdma egy
kg friss anyagban

Egyéb rendelkezésck

Az engedély
lejarta

Kategéria: technoldgiai adalékanyagok. Funkcionilis csoport: szilizs-adalékanyagok.

1k105

Endo-1,4-béta-

glitkandz (EC

3.2.1.4)

Az adalékanyag Osszetétele
Endo-1,4-béta-glitkandz
készitmény, amelyet a
kovetkezdk allitanak eld:

Aspergillus niger CBS 120604,
amelynek minimdlis aktivitdsa az
adalékanyagban 25 650 DNS ()/

8

Szildrd formdban
A hatéanyag jellemzése

Az Aspergillus niger CBS 120604
altal termelt endo-1,4-béta-
glikandz (EC 3.2.1.4)

Analitikai médszer ()

A takarmdny-adalékanyag
endo-1,4-béta-glitkandz-
tartalmdt meghatdroz6 moédszer:

- a karboximetil-cellul6z
(CMC) 4,5 pH-ndl és 37 °
C-on torténé enzimatikus
hidrolizisén alapulé kolori-
metrids (DNS) modszer.

Valamennyi
allatfaj

. Az adalékanyag és az elGkeverékek hasznélati

utasitasdban fel kell tiintetni a taroldsi feltételeket.

. Az adalékanyag minimélis dézisa mds enzimek

vagy mikroorganizmus nélkil torténd szildzs-
adalékanyagként val6 felhasznaldsa esetén: 3
DNS/kg friss anyagban.

. Azadalékanyag és az el6keverékek felhasznaléira

vonatkozdan a takarmdnyipari vallalkozéknak
munkafolyamatokat és szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk a hasznélatb6l fakad6 lehet-
séges kockazatok kezelésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal vagy intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni vagy minimdlisra csokkenteni, ak-
kor az adalékanyagot és az el6keverékeket egyéni
védGeszkozokkel, tobbek kozott szemvédgvel,
b6rvéds eszkozokkel és véddmaszkkal kell hasz-
nélni.

2033. januar-
26.

(") 1 DNS (3,5-dinitroszalicilsav) egység a keményit6bdl glitkdz-egyenértékként 4,5 pH-nal és 37 °C-on percenként kibocsdtott redukalé cukor mennyisége pmol/g-ban.
(%) Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjdn taldlhaté: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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Az
adalékanyag
azonositd
szama

Adalékanyag

Allatfaj vagy
-kategéria

Osszetétel, kémiai képlet, lefras,
analitikai modszer

Maximalis
életkor

. Legna-
Legkisebb
tartalom gyobb
tartalom

Az adalékanyag aktivitdsi
egységeinek szdma egy
kg friss anyagban

Egyéb rendelkezések

Az engedély
lejérta

Kategéria: technoldgiai adalékanyag

ok. Funkciondlis csoport: szilizs-adalékanyagok.

1k106 | Endo-1,3(4)-béta-
glitkandz

(EC 3.2.1.6.)

Valamennyi
éllatfaj

Az adalékanyag Osszetétele

A kovetkez6k altal termelt
endo-1,3(4)--glikkandzt
tartalmazo készitmény:

Aspergillus neoniger MUCL
39199, amelynek minimalis
aktivitdsa az adalékanyagban
10 000 DNS (/g

Szildrd formaban
A hatéanyag jellemzése

Az Aspergillus neoniger MUCL
39199 éltal termelt endo-1,3(4)-
béta-glitkandz (EC 3.2.1.6)

Analitikai mddsze (%)

A takarmdny-adalékanyag
endo-1,3(4)-béta-glitkandz-
tartalmat meghatdroz6 médszer:

- a karboximetil-cellul6z
(CMC) 4,5 pH-ndl és 37 °
C-on torténd enzimatikus
hidrolizisén alapulé kolori-
metrids (DNS) modszer.

. Az adalékanyag és az elGkeverékek hasznélati

utasitasdban fel kell tiintetni a taroldsi feltételeket.

. Az adalékanyag minimaélis dézisa mds enzimek

vagy mikroorganizmus nélkil torténd szildzs-
adalékanyagként val6 felhaszndldsa esetén: 3,4
DNS/kg friss anyagban.

. Azadalékanyag és az el6keverékek felhasznaléira

vonatkozéan a takarmdnyipari véllalkozoknak
munkafolyamatokat és szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk a hasznalatbdl fakad6 lehet-
séges kockdzatok kezelésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal vagy intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni vagy minimdlisra csokkenteni, ak-
kor az adalékanyagot és az elGkeverékeket egyéni
védBeszkozokkel, tobbek kozott védémaszkkal,
b6rvéds eszkozokkel és szemvédbvel kell hasz-
nélni.

2033. januar-
26.

(") 1 DNS (3,5-dinitroszalicilsav) egység a keményitSbdl glitkéz-egyenértékként 4,5 pH-ndl és 37 °C-on percenként kibocsétott redukalé cukor mennyisége pmol/g-ban.
() Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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Az
adalékanyag
azonositd
szama

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, lefras,
analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

. Legna-
Legkisebb
tartalom gyobb
tartalom

Az adalékanyag aktivitdsi
egységeinek szdma egy
kg friss anyagban

Egyéb rendelkezések

Az engedély
lejérta

Kategéria: technoldgiai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: szilizs-adalékanyagok.

1k107

Endo-1,4-béta-
xilandz
(EC 3.2.1.8)

Az adalékanyag Osszetétele

A kovetkezdk altal termelt
endo-1,4-béta-xilandzt
tartalmazo készitmény:

Trichoderma citrinoviride MUCL

39203, amelynek minimalis
aktivitdsa az adalékanyagban
51 600 DNS (})g

Szildrd formaban
A hatdanyag jellemzése

A Trichoderma citrinoviride MUCL
39203 4ltal termelt
endo-1,4-béta-xilanaz (EC
3.2.1.8)

Analitikai médszer ()

A takarmdny-adalékanyag
endo-1,4-béta-xilandz -tartalmat
meghatarozé médszer:

- axildn4,5 pH-ndlés 37 °C-on
torténd enzimatikus hidroli-
zisén alapulé kolorimetrids
(DNS) médszer

Valamennyi
éllatfaj

. Az adalékanyag és az elGkeverékek hasznélati

utasitasdban fel kell tiintetni a taroldsi feltételeket.

. Az adalékanyag minimalis dézisa mds enzimek

vagy mikroorganizmus nélkil torténd szildzs-
adalékanyagként val6 felhaszndldsa esetén: 3,2
DNS/kg friss anyagban.

. Azadalékanyag és az el6keverékek felhasznaléira

vonatkozéan a takarmdnyipari véllalkoz6knak
munkafolyamatokat és szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk a haszndlatbdl fakadé lehet-
séges kockdzatok kezelésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal vagy intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni vagy minimdlisra csokkenteni, ak-
kor az adalékanyagot és az elGkeverékeket egyéni
védBeszkozokkel, tobbek kozott védémaszkkal,
b6rvéds eszkozokkel és szemvédbvel kell hasz-
nalni.

2033. januar-
26.

(") 1 DNS (3,5-dinitroszalicilsav) egység a keményitSbdl glitkéz-egyenértékként 4,5 pH-ndl és 37 °C-on percenként kibocsétott redukalé cukor mennyisége pmol/g-ban.
() Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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Az
adalékanyag
azonositd
szama

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, lefras,
analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

. Legna-
Legkisebb
tartalom gyobb
tartalom

Az adalékanyag aktivitdsi
egységeinek szdma egy
kg friss anyagban

Egyéb rendelkezések

Az engedély
lejérta

Kategéria: technoldgiai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: szilizs-adalékanyagok.

1k108

Endo-1,4-béta-
xilandz
(EC 3.2.1.8)

Az adalékanyag Osszetétele

A kovetkezdk altal termelt
endo-1,4-béta-xilandzt
tartalmazo készitmény:

Trichoderma citrinoviride CBS
614.94, amelynek minimdlis
aktivitdsa az adalékanyagban
70 000 DNS () Jg

Szildrd forméban

A hatéanyag jellemzése

A Trichoderma citrinoviride CBS
614,94 4ltal termelt
endo-1,4-béta-xilandz (EC
3.2.1.8)

Analitikai mddsze (%)

A takarmdny-adalékanyag
endo-1,4-béta-xilandz -tartalmat
meghataroz6é modszer:

— axildn 4,5 pH-ndlés 37 °C-on
torténd enzimatikus hidroli-
zisén alapulé kolorimetrids
(DNS) médszer

Valamennyi
éllatfaj

. Az adalékanyag és az elGkeverékek hasznélati

utasitasdban fel kell tiintetni a taroldsi feltételeket.

. Az adalékanyag minimaélis dézisa mds enzimek

vagy mikroorganizmus nélkil torténd szildzs-
adalékanyagként valé felhaszndldsa esetén: 15
DNS/kg friss anyagban.

. Azadalékanyag és az el6keverékek felhasznaléira

vonatkozdan a takarmdnyipari véllalkoz6knak
munkafolyamatokat és szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk a haszndlatbdl fakadé lehet-
séges kockdzatok kezelésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal vagy intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni vagy minimdlisra csokkenteni, ak-
kor az adalékanyagot és az elGkeverékeket egyéni
védBeszkozokkel, tobbek kozott védémaszkkal,
b6rvéds eszkozokkel és szemvédbvel kell hasz-
nalni.

2033. januar-
26.

(") 1 DNS (3,5-dinitroszalicilsav) egység a keményitébdl glitkoz-egyenértékként 4,5 pH-nal és 37 °C-on percenként kibocsatott redukalé cukor mennyisége pmol/g-ban.
(%) Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhaté: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

0¢/s 1

[OH ]

elde sofereary omwn redoing zy

9°1°¢C0¢C


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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	MELLÉKLET 


