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A BIZOTTSAG (EU) 2023/1342 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. jinius 30.)

az Aspergillus oryzae DSM 33699 dltal termelt 6-fitizt tartalmazé készitmény baromfik,

hizésertések, elvilasztott malacok és kocdk takarmdany-adalékanyagaként torténé engedélyezésének

megjitisir6l (az engedély jogosultja: a DSM Nutritional Products Sp. z o.0. dltal képviselt DSM
Nutritional Products Ltd.) és a 837/2012/EU végrehajtdsi rendelet hatilyon kiviil helyezésérdl

(EGT-vonatkozisii szveg)

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

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 takarmdnyokban torténé felhaszndldsinak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megaddsdnak vagy megtijitasanak feltételeirdl és eljardsair6l.

(2) A 837/2012/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet () 10 évre engedélyezte az Aspergillus oryzae DSM 22594 dltal
termelt 6-fitdzt tartalmazd készitmény baromfik, elvalasztott malacok, hizésertések és kocdk takarmany-
adalékanyagaként torténd felhaszndldsat.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikkének megfelelGen kérelmet nytjtottak be az Aspergillus oryzae DSM 33699 altal
termelt 6-fitdzt tartalmazé készitmény baromfik, hizdsertések, elvdlasztott malacok és kocdk takarmény-
adalékanyagaként torténd engedélyezésének az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-
kategéridba és az ,emészthetdséget fokozd anyagok” funkciondlis csoportba vald felvételére vonatkozdan. A
kérelem a termelS torzs megvdltoztatdsira (az Aspergillus oryzae DSM 33699 helyett az Aspergillus oryzae DSM
22594 torzs) irdnyult, és csatoltdk hozzd az emlitett rendelet 14. cikkének (2) bekezdésében el6irt adatokat és
dokumentumokat.

(4)  2022. november 22-i véleményében () az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig (a tovibbiakban: Hatdsag)
megéllapitotta, hogy az Aspergillus oryzae DSM 33699 j termel§ torzs nem vet fel biztonsdgi aggédlyokat, és hogy —
a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett — az Aspergillus oryzae DSM 33699 dltal termelt 6-fitdzt tartalmazé
készitmény biztonsdgos a célfajokra, a fogyasztokra és a kornyezetre nézve. Ami a készitmény felhasznalbinak
biztonsdgat illeti, a végsd Osszetételekre vonatkozd adatok hidnydban a Hat6sdg nem tudta megdllapitani, hogy az
adalékanyag szem- vagy bdrirritdl6 hatdsi-e, vagy bérszenzibilizdlé hatdsii-e, de tgy itélte meg, hogy az
adalékanyag légzGszervi szenzibilizdld. A Hatdsdg végiil arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyag a
baromfik, hizésertések, elvalasztott malacok és kocdk esetében hatékony lehet a minimélis ajdnlott, 500 FYT/kg
teljes értékd takarmdny mennyiségben.

(5) A 378/2005[EK bizottsgi rendelet () 5. cikke (4) bekezdésének c) pontjdval osszhangban az 1831/2003/EK
rendelettel 1étrehozott referencialaboratérium tgy itélte meg, hogy az el6z6 értékelés sordn levont kovetkeztetések
és ajanldsok a jelenlegi kérelem tekintetében is érvényesek és alkalmazanddk.

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

() A Bizottsdg 837/2012/EU végrehajtsi rendelete (2012. szeptember 18.) az Aspergillus oryzae (DSM 22594) éltal termelt 6-fitdz (EC
3.1.3.26) baromfik, elvilasztott malacok, hizésertések és kocdk takarmény-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (az engedély
jogosultja a DSM Nutritional Products) (HL L 252.,2012.9.19., 7. 0.).

() EFSA Journal 2023;21(1):7698.

() A Bizottsdg 378/2005/EK rendelete (2005. marcius 4.) a kozosségi referencialaboratériumnak a takarmdny-adalékanyagok
engedélyezési kérelmeivel kapcsolatos kotelezettségei és feladatai tekintetében az 1831/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet részletes végrehajtdsi szabdlyairdl (HL L 59., 2005.3.5., 8. 0.).
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(6) Az Aspergillus oryzae DSM 33699 altal termelt 6-fitdz enzimet tartalmazé készitmény értékelése azt mutatja, hogy
az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a széban forgd
adalékanyag engedélyét meg kell gjitani.

(7) A Bizottsdg ugy véli, hogy megfelel§ 6vintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, killonosen az adalékanyag
felhasznéldira gyakorolt karos hatdsok megel6zése érdekében.

(8)  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 engedélyezésbdl ad6dé vj kovetelmények teljesitésére.

(9) Az Aspergillus oryzae DSM 33699 dltal termelt 6-fitdzt tartalmazé készitmény takarmdny-adalékanyagként vald
engedélyezésének megtjitdsa kovetkeztében a 837/2012/EU végrehajtdsi rendeletet hatalyon kiviil kell helyezni.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az engedély megdjitisa

Az allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,emészthetGséget fokozé anyagok”
funkciondlis csoportba tartozo, az Aspergillus oryzae DSM 33699 dltal termelt 6-fitdzt tartalmazé készitményre megadott
engedély a mellékletben el6irt feltételek mellett megujitdsra keriil.

2. cikk

A 837/2012/EU végrehajtisi rendelet hatdlyon kiviil helyezése

A 837/2012/EU végrehajtdsi rendelet hatalyat veszti.

3. cikk
Atmeneti intézkedések

(1) A mellékletben meghatdrozott készitmény és az azt tartalmazé elGkeverékek, amelyeket 2024. janudr 23. el6tt
allitottak el§ és cimkéztek a 2023. jalius 23. el6tt alkalmazandé szabdlyoknak megfelelSen, a meglévd készletek
kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhat6k és felhasznalhatok.

(2) A mellékletben meghatdrozott készitményt tartalmazé azon takarmdnykeverékek és takarmdny-alapanyagok,
amelyeket 2024. julius 23. el6tt allitottak el és cimkéztek a 2023. jdlius 23. el6tt alkalmazandé szabédlyoknak
megfelelGen, a megléve készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatdk és felhasznalhatok.
4. 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. jiinius 30-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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Legkisebb | %3¢
Az tartalom ) agr};;)lom
adaléka-
nyag Az engedély ) Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai Allatfaj vagy Maximalis C s [ . . Az engedély
azono- | jogosultjdnak neve Adalékanyag modszer -kategéria életkor Aknwiazsl%e_gg/sseg/kg Egyéb rendelkezések lejérta
it nedvességtartalmu
szama teljes értékd
takarmdnyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: emészthetGséget fokozo anyagok.
4al18i | DSM Nutritional | 6-fitdz (EC Az adalékanyag sszetétele Baromlfi - 500 FYT - Az adalékanyag és az elGke- 2033.
Pr,Odl.lCts,,.Lt.d" 3.1.3.26) Az Aspergillus oryzae DSM 33699 dltal | Malac (elvdlasz- verék haszn%latl utasitasa-| - dlius 23.
képviselGje: DSM Tt 6fitd ban fel kell tiintetni a tro-
Nutritional termelt 6-fitdzt (EC 3.1.3.26) tott) lasi  hémérsékletet, a
Products S tartalmazo készitmény, amelynek o i PP
roducts Sp. z minimalis aktivitésa: Hizésertések taroldsi eltarthatosdgi id6t
0.0. ' Kocdk és a hékezeléssel szembeni

10 000 FYT (')/g szildrd formaban
20 000 FYT/g folyékony formdban
A hatéanyag jellemzése

Az Aspergillus oryzae DSM 33699 dltal
termelt 6-fitdz (EC 3.1.3.26)

Analitikai moédszer ()

A fitdz takarmany-adalékanyagokban
val6 aktivitdsinak szdmszerd
meghatdrozdsdra: a VDLUFA 27.1.4
szabvanynak megfeleld, a fitdz fitattal
adott enzimes reakci6jara épiil§
kolorimetrids médszer.

A fitaz el6keverékekben vald
aktivitasanak szdmszerd
meghatdrozdsdra: a VDLUFA 27.1.3
szabvanynak megfeleld, a fitdz fitattal
adott enzimes reakci6jara épiil§
kolorimetrids médszer.

A fitdz takarmanykeverékekben val6
aktivitdsinak szdmszerd
meghatdrozdsdra: az EN ISO 30024
szabvanynak megfeleld, a fitdz fitattal
adott enzimes reakci6jira épiil§
kolorimetrids médszer.

stabilitdst.

Az adalékanyag ésaz el6ke-
verékek felhaszndléira vo-
natkozéan a takarmany-
ipari véllalkozoknak
munkafolyamatokat ~ és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatirozniuk a
hasznélatbdl fakadé lehet-
séges kockazatok kezelésé-
re. Ha a kockdzatokat e fo-
lyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni, akkor az ada-
lékanyagot és az elGkeveré-
keket egyéni 1égzésvédd
eszkozokkel, szemvédGvel
és borvéds eszkozokkel
kell hasznélni.
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(") 1FYTaz az enzimmennyiség, amely 5,0 mM fitdtkoncentracio, 5,5 pH-érték és 37 °C mellett percenként 1 pmol szervetlen foszfatot szabadit fel fitdtbol.
() Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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