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A BIZOTTSAG (EU) 2023/1703 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. szeptember 7.)

a Trichoderma reesei CBS 143953 4ltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt és a Trichoderma reesei CBS
143945 altal termelt endo-1,3(4)-béta-glitkandzt tartalmaz6 készitmény baromfifajok, elvilasztott
malacok, hizésertések, szoptaté kocik és kevésbé jelentGs sertésfélék (elvilasztott malacok,
hizésertések és szoptaté kocdk) takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésének
megdjitisir6l, e készitmény szopés malacok és kevésbé jelentGs sertésfélék (szopdés malacok)
takarmdny-adalékanyagaként torténé engedélyezésérl (az engedély jogosultja: Danisco (UK) Ltd,
amely kereskedelmi forgalméat Danisco Animal Nutrition néven bonyolitja, és amelyet a Genencor
International B.V. képvisel), valamint a 337/2011/EU rendelet és az (EU) 2016/997 végrehajtasi
rendelet hatilyon kiviil helyezésér6l

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhasznalt 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 torténS felhaszndldsdnak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megaddsdnak vagy megtjitdsinak feltételeirdl és eljardsair6l.

(2) A (korabban taxonémiailag az ATCC PTA-5588 kdddal azonositott) Trichoderma reesei CBS 143953 éltal termelt
endo-1,4-béta-xilandzt és a (kordbban taxondémiailag az ATCC SD-2106 kbddal azonositott) Trichoderma reesei CBS
143945 altal termelt endo-1,3(4)-béta-glitkandzt tartalmazé készitmény takarmdny-adalékanyagaként torténd
felhasznaldsat a baromfik, elvdlasztott malacok és hizésertések esetében a 337/2011/EU bizottsdgi rendelet (3, a
szoptatd kocdk és kevésbé jelentGs sertéstélék (elvalasztott malacok, hizésertések és szoptatd kocdk) esetében pedig
az (EU) 2016/997 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet () 10 évre engedélyezte.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfelelGen kérelmet nytjtottak be a Trichoderma reesei CBS
143953 4ltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt és a Trichoderma reesei CBS 143945 &ltal termelt endo-1,3(4)-béta-
glilkandzt tartalmazé készitmény baromfifajok, elvdlasztott malacok, hizésertések, szoptatd kocdk és kevésbé
jelents sertésfélék (elvalasztott malacok, hizdsertések és szoptaté kocdk) takarmdny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésének megujitisira, kérelmezve, hogy az adalékanyagot az dllattenyésztésben alkalmazott
adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,emészthetGséget fokozé anyagok” funkciondlis csoportba soroljdk.
A kérelem részét képezte egy, az eredeti engedély feltételeinek modositdsara irdnyuld javaslat, amely a pulykdkra
vonatkozé minimdlis ajdnlott mennyiség csokkentésére irdnyult. A kérelem az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének
megfelel§ kérelmet is magdban foglalt ugyanazon készitmény szopds malacok és kevésbé jelentds sertésfélék
(szopds malacok) takarmany-adalékanyagaként valé engedélyezésére vonatkozdan. A kérelemhez mellékelték az
emlitett rendelet 14. cikkének (2) bekezdésében és 7. cikkének (3) bekezdésében elGirt adatokat és dokumentumokat.

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

() A Bizottsdg 337/2011/EU rendelete (2011. dprilis 7. endo-1,4-béta-xilandzt és endo-1,3(4)-béta-glikandzt tartalmazé
enzimkészitménynek baromfi, elvilasztott malac és hizésertés takarmanyozdsdhoz takarmanyadalékként torténd engedélyezésérd! (az
engedély jogosultja: Danisco (UK) Ltd, amely kereskedelmi forgalmdt Danisco Animal Nutrition néven bonyolitja, és amelyet a
Genencor International B.V. képvisel) (HL L 94., 2011.4.8., 19. o.).

() A Bizottsdg (EU) 2016/997 végrehajtasi rendelete (2016. junius 21.) a Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588) dltal termelt endo-1,4-béta-
xilandz EC 3.2.1.8 és a Trichoderma reesei (ATCC SD 2106) dltal termelt endo-1,3(4)-béta-glitkandz EC 3.2.1.6 szoptatd kocdk és kevésbé
jelentds sertésfélék takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Danisco (UK) Ltd, amely
kereskedelmi forgalmdt Danisco Animal Nutrition néven bonyolitja, és amelyet a Genencor International B.V. képvisel) (HL L 164.,
2016.6.22., 4. 0.
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Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovébbiakban: Hatésdg) 2022. szeptember 27-i véleményében (‘)
megallapitotta, hogy a Trichoderma reesei CBS 143953 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt és a Trichoderma reesei CBS
143945 dltal termelt endo-1,3(4)-béta-glikkandzt tartalmazé készitmény a jelenleg engedélyezett felhasznaldsi
feltételek mellett tovabbra is biztonsdgos a baromfifajok, az elvédlasztott malacok, a hizdsertések, a szoptatd kocdk
és a kevésbé jelentGs sertésfélék (elvalasztott malacok, hizésertések és szoptatd kocdk), valamint a fogyasztok és a
kornyezet szempontjabdl. Hozzdtette, hogy a biztonsdgossdgra vonatkozd fenti kovetkeztetések e készitmény
szopds malacok és kevésbé jelentSs sertésfélék (szopds malacok) esetében torténd felhasznéldsdra is vonatkoznak.
Megillapitotta tovabbd, hogy a készitményt potencidlis szemirritdlonak és légzdszervi szenzibilizdlonak kell
tekinteni, ugyanakkor nem lehet kovetkeztetéseket levonni a készitmény bérirritdl6 és -szenzibilizdlé potencidljarél.
A Hat6sdg tovabbad arra a kovetkeztetésre jutott, hogy nincs szitkség a készitmény hatékonysdgdnak értékelésére a
pulykdktdl eltéré baromfifajok, az elvilasztott malacok, a hizdsertések, a szoptaté kocdk és a kevésbé jelentGs
sertésfélék (elvalasztott malacok, hizésertések és szoptatd kocdk) esetében, és hogy a készitményt a pulykak, szopds
malacok és kevésbé jelentSs sertésfélék (szopds malacok) esetében az Gjonnan javasolt, 610 aktivitdsi egységnyi
endo-1,4-béta-xilandz kg teljes értékdi takarmdny, illetve 76 aktivitdsi egység endo-1,3(4)-béta-gliikandz/kg teljes
értékd takarmdny tervezett szinten hatékonynak tekintették. A Hat6sdg azonban azt is kiemelte, hogy — a szoptatd
kocdk és a kevésbé jelentSs sertésfélék (szoptaté kocdk) kivételével — az osszes célfaj esetében fenndlld
hatékonysdgra vonatkozé kovetkeztetéseket aldtdmaszté vizsgdlatokban hasznalt tényleges hatékonysdgi szint
koriilbeliil 50 %-kal magasabb volt, mint az Gjonnan javasolt szint. Végezetiil a Hatdsdg arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovetd egyedi nyomonkavetési elSirdsokat elrendelni.

Az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium a 378/2005/EK bizottsdgi rendelet () 5. cikke (4)
bekezdése elsd albekezdésének a) és c) pontjaval Gsszhangban gy itélte meg, hogy az el6z8, 2010. junius 28-i
értékelésben () levont kovetkeztetések és ajanldsok a jelenlegi kérelemre is érvényesek és alkalmazhatok.

A Trichoderma reesei CBS 143953 dltal termelt endo-1,4-béta-xilanazt és a Trichoderma reesei CBS 143945 dltal termelt
endo-1,3(4)-béta-gliikandzt tartalmazé készitmény értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5.
cikkében eldirt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfeleléen a készitményre vonatkozé engedélyt a
baromfifajok, az elvdlasztott malacok, a hizésertések, a szoptaté kocdk és a kevésbé jelentGs sertésfélék (elvélasztott
malacok, hizésertések és szoptatd kocdk) esetében meg kell djitani, és a készitmény hasznélatdt szopds malacok és
kevésbé jelentGs sertésfélék (szopds malacok) esetében engedélyezni kell. A baromfifajokra, a szopds malacokra, az
elvilasztott malacokra, a hizdsertésekre és a kevésbé jelents sertésfélékre (szop6s malacok, elvélasztott malacok és
hizésertések) alkalmazandé minimdlis mennyiséget azonban a tervezettnél 50 %-kal magasabb szinten kell
meghatdrozni annak érdekében, hogy az emlitett célfajok és -kategéridk takarmanyozdsa sordn biztositott legyen a
készitmény hatékonysaga.

A Bizottsdg ugy véli, hogy megfelel§ dvintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndléinak egészségére
gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

A Trichoderma reesei CBS 143953 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt és a Trichoderma reesei CBS 143945 ltal termelt
endo-1,3(4)-béta-glitkandzt tartalmazé készitmény takarmdny-adalékanyagként valé engedélyezésének megujitdsa
kovetkeztében a 337/2011/EU rendeletet és az (EU) 2016/997 végrehajtasi rendeletet hatalyon kiviil kell helyezni.

Mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja a Trichoderma reesei CBS 143953 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt
és a Trichoderma reesei CBS 143945 dltal termelt endo-1,3(4)-béta-glitkanazt tartalmazé készitmény baromfifajok,
elvélasztott malacok, hizdsertések és kevésbé jelentds sertésfélék (elvalasztott malacok és hizésertések) esetében
torténd engedélyezése feltételei modositasanak azonnali alkalmazdsat, helyénvalé dtmeneti id@szakot biztositani az
érdekelt felek szdmadra, hogy felkésziilhessenek az 1j kovetelmények teljesitésére.

EFSA Journal 2022;20(11):7615.

A Bizottsig 378/2005/EK rendelete (2005. mdrcius 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 szabalyairdl (HL L 59., 2005.3.5., 8. 0.).

Az eurdpai unibs referencialaboratérium jelentése elérhetd a kovetkezd internetcimen: https:/[joint-research-centre.ec.europa.euf
system/files/2013-02/FinRep-FAD-2010-0007.pdf


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/system/files/2013-02/FinRep-FAD-2010-0007.pdf
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/system/files/2013-02/FinRep-FAD-2010-0007.pdf
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(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 meggjitdsa

A mellékletben meghatdrozott, az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az
,emészthetdséget fokozd anyagok” funkciondlis csoportba tartozd készitmény engedélyezése a baromfifajok, az
elvélasztott malacok, a hizdsertések, a szoptat6 kocdk és a kevésbé jelentds sertésfélék (elvdlasztott malacok, hizosertések
és szoptatd kocdk) esetében megtjitdsra keriil, a mellékletben meghatérozott feltételek mellett.

2. cikk
Engedélyezés

A mellékletben meghatdrozott, az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az
,emészthetGséget fokozé anyagok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény szopds malacok és kevésbé jelentGs
sertéstélék (szopds malacok) takarmany-adalékanyagaként torténd felhaszndldsa a mellékletben meghatdrozott feltételek
mellett engedélyezett.

3. cikk

Hatilyon kiviil helyezés

A 337[2011/EU rendelet és az (EU) 2016/997 végrehajtdsi rendelet hatélyét veszti.

4. cikk

Atmeneti intézkedések

(1) A mellékletben meghatdrozott készitmény és az azt tartalmazd elSkeverékek, amelyeket baromfifajoknak,
elvélasztott malacoknak, hizdsertéseknek és kevésbé jelentds sertésféléknek (elvalasztott malacoknak és hizdsertéseknek)
szannak, és amelyeket 2024. mdrcius 28. el6tt dllitottak el és cimkéztek fel a 2023. szeptember 28. el6tt alkalmazand6
szabélyoknak megfelelGen, a meglévé készletek kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhatok és felhaszndlhatok.

(2) A mellékletben meghatdrozott készitményt tartalmazo, baromfifajoknak, elvilasztott malacoknak, hizdsertéseknek
és kevésbé jelent@s sertésféléknek (elvalasztott malacoknak és hizdsertéseknek) szdnt takarmdnykeverékek és takarmdny-
alapanyagok, amelyeket 2024. szeptember 28. el6tt dllitottak el és cimkéztek a 2023. szeptember 28. el6tt alkalmazand6
szabélyoknak megfelelGen, a meglévé készletek kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhatok és felhaszndlhatok.

5. 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. szeptember 7-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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Az Legkisebb Legna-
adaléka- tartalom gyobb
nyag | Az epgedély Adalékanyag Osszetétel, kémiai lféplet, leirds, analitikai Allatfaj vagy Mflxima'lis tartalom Egyéb rendelkezések Az epgedély
azono- jogosultjanak neve modszer -kategéria életkor | Aktivitdsi egység/kg 12 %-os lejarta
sito nedvességtartalmu teljes
Szama értékd takarményban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: emészthetGséget fokozo anyagok.
4al5 |Danisco (UK) Endo-1,4-béta- | Az adalékanyag Gsszetétele Tojotytikok - Endo-1,4-béta- - . Az adalékanyag és az 2033.
Ltd, amely xilandz (EC A Trichoderma reesei CBS 143953 dltal xilandz 1 830 U el6keverék haszndlati | szeptember 28.
kereskedelmi 3.2.1.8) termelt  endo-1,4-béta-xilandzt és a Endo-1,3(4) utasitdsdban fel kell
forgalmat Endo-1,3(4)- Trichoderma reesei CBS 143945 dltal termelt bI,l O-l'jk . tiintetni a téroldsi fel-
Danisco Animal | béta-glilkandz | endo-1,3(4)-béta- glitkandzt tartalmazé 2zt§_[g_]u anaz: tételeket és a hékeze-
Nutrition néven | (EC 3.2.1.6) készitmény, amelynek legkisebb aktivitasa: 1éssel szembeni stabili-
bonyolitja, és - 12200 U (")/g endo-1,4-béta-xilandz Szoptatd - Endo-1,4-béta- - tast.
amelyet a - 1520 U ()/g -endo-1,3(4)-béta- kocadk xilandz 1220 U . Az adalékanyag és az
Genencor glilkandz Kevésbé Endo-1 3(4 elékeverékek felhasz-
International B. Szildrd és folyékony alakban jelentds br,l O-l'jk( )j . naléira vonatkozdan
V. képvisel A haté ollemzé sertésfélék cta-glukandz: a takarmdnyipari vél-
atoanyag jetlemzese . (szoptatd 152U lalkozéknak munka-
A Trichoderma reesei CBS 143953 dltal Kocik p
P ocak) folyamatokat és szer-
termelt endo-1,4-béta-xilandz (EC 3.2.1.8) vereti intézkedéseket
és a Trichoderma reesei CBS 143945 4ltal Egyéb - Endo-1,4-béta- - . .
termelt endo-1,3(4)-béta-glikandz (EC| baromfi xilandz 915U kell meghatdrozniuk
39.1.6) ’ g Sropts a haszndlatbol fakads
o alacok Endo-1,3(4)- lehetnges kockazato}<
Analitikai mddszer () Elvalasztott béta-glitkandz: kezelésére. Haakockd-
Az adalékanyagban, az cl6keverékekben és| = oo A 114U zatokat e folyamatok-
a takarmdnykeverékekben 1évé malacok kal vagy intézkedések-
. - i Hizésertések
hatéanyagok mennyiségi meghatdrozdsdra: | “" "z kel ~ nem  lehet
- kolorimetrids mddszer az azurinnal tér-| . ?Ves o kikiiszobolni, akkor
hélésitott biiza-arabinoxilan szubsztrd- | S ffn;%s/k az adalékanyagot és
tokbél endo-1,4-béta-xilandz hatéséra| ST az  el6keverckeket
felszabadul6 vizoldhato festék mérésére (szlopoli egyéni 1égzésvédd esz-
- kolorimetrids mddszer az azurinnal tér- in ?1 acoxk, kozokkel, bérvéds és
hélositott drpa-béta-glitkdn szubsztrd- ev:i aszlzo,t ! szemvédS  eszkozok-
tokbdl endo-1,3(4)-béta-glikkandz hatd- hr)ne} acox € kel kell haszndlni.
izOsertések)

sdra felszabadulé vizoldhato festék
mérése.

(") 1U endo-1,4-béta-xilandz az az enzimmennyiség, amely 4,2 pH-érték és 50 °C hémérséklet mellett biiza-arabinoxildnbdl percenként 0,48 pmol redukdlécukrot (xiloz-ekvivalenst) szabadit fel.

() 1U endo-1,3(4)-béta-gliikanaz az az enzimmennyiség, amely 5,0 pH-érték és 50 °C hémérséklet mellett drpa-glitkdnbdl percenként 2,4 pmol redukaldcukrot (glitkoz-ekvivalenst) szabadit fel.

() Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaborat6rium honlapjan talélhaté: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu
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