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A BIZOTTSAG (EU) 2021/2096 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. november 29.)

a Trichoderma reesei CBS 143953 éltal termelt endo-1,4-béta-xilandz valamennyi baromfifaj, hizésertés,
malac és valamennyi kevésbé jelentds sertésfaj takarméany-adalékanyagaként torténé engedélyezésér6l
(az engedély jogosultja: Danisco (UK) Ltd, melyet az Uniéban a Genencor International B.V. képvisel)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
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 az adalékanyagok takarmdnyokban torténd felhasznédldsinak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megaddsdnak feltételeirdl és az engedélyezési eljardsokrol.

(2) A Bizottsighoz az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelGen kérelmet nydjtottak be a Trichoderma reesei CBS
143953 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandz készitmény engedélyezése irdnt. A kérelemhez csatoltdk az
1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el8irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,emészthetGséget
fokozé anyagok” funkciondlis csoportba sorolandd, a Trichoderma reesei CBS 143953 dltal termelt endo-1,4-béta-
xilandz (EC 3.2.1.8) készitmény valamennyi baromfifaj, hizdsertés, malac és valamennyi kevésbé jelentds sertésfaj
takarmdany-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatdsig) 2021. marcius 17-i véleményében (2)
megdllapitotta, hogy a Trichoderma reesei CBS 143953 éltal termelt endo-1,4-béta-xilandz készitmény valamennyi
baromfifaj, hizésertés, malac és valamennyi kevésbé jelentds sertésfaj takarmdny-adalékanyagaként a javasolt
felhaszndlasi feltételek mellett nincs kdros hatdssal sem az allatok egészségére, sem a fogyasztdk biztonsagara, sem
pedig a kornyezetre. A Hat6sdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyag légzdszervi szenzibilizdlonak és
potencidlis szemirritdlénak tekintendd. A Bizottsdg ezért ugy véli, hogy megfelel6 ovintézkedéseket kell hozni az
emberi egészségre, kiilonosen az adalékanyag felhaszndlbira gyakorolt kdros hatdsok megelGzése érdekében. A
Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyag a kocdk szdmdra a szoptatdsi id6szak alatt hatékony
tenyésztéstechnikai adalékanyag lehet. A Hatdsdg agy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovets
egyedi nyomonkovetési elGirdsokat elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabba az 1831/2003/EK rendelettel
létrehozott referencialaboratérium éltal benytjtott, a takarmdnyban taldlhat6 takarmany-adalékanyagra vonatkozd
analitikai médszerr6l sz6l6 jelentést.

(5) A Trichoderma reesei CBS 143953 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandz készitmény értékelése azt mutatja, hogy az
1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a szoban forgd
készitmény hasznalatat az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

(6) Az e rendeletben elirt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdanyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

() HLL 268. 2003.10.18., 29. 0.
(*) EFSA Journal 2021;19(5):6539.
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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, 2021. november 29-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Az Legkisebb Legnagyobb
adaléka- B ) tartalom tartalom
nva Az engedély Adalékanva Osszetétel, kémiai képlet, leirds, Allatfaj vagy Maximalis Eovéb rendelkezések Az engedély
Y38 | jogosultjanak neve Yag analitikai médszer -kategéria életkor | Aktivitdsi egység/kg 12 %-o0s 8y’ lejarta
azonosito | 189" 8 : p )
. nedvességtartalma teljes
szama értékd takarmanyban
Kategoéria: llattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkcionilis csoport: emészthetdséget fokozé anyagok.
4all Danisco (UK) Ltd, | Endo-1,4-béta- | Az adalékanyag sszetétele Valamennyi - 625U - . Az adalékanyag és az| 2031.12.20.
am;}yet az xilandz (EC Trichoderma reesei CBS 143953 baromfifaj elok/e\fer’ek hasznalati
Uniéban a 3.2.1.8.) (dtal ¢ It endo-1 4-bét . utasitdsdban fel kell
Genencor ata termett enco- 1, e Hizosertések, 2000U tiintetni a téroldsi felté-

International B.V.
képvisel

xilanaz (EC 3.2.1.8) készitmény,
amelynek minimdlis aktivitdsa 40
000 UJg ()

A hatéanyag jellemzése

A Trichoderma reesei CBS 529.94
altal termelt endo-1,4-béta-
xilandz (EC 3.2.1.8)
Analitikai médszer (%)

Az endo-1,4-béta-xilaniz
aktivitdsanak mennyiségi
meghatdrozdsdra:
kolorimetrids mddszer az
azurinnal térhaldsitott baza-
arabinoxildn szubsztratokbdl
endo-1,4-béta-xilandz hatdsdra
felszabadul6 vizoldhat6 festék
mérésére

(elvélasztott és
szop6s) malacok
Valamennyi
kevésbé jelentds
sertésféle

teleket és ahSkezeléssel
szembeni stabilitdst.

. Az adalékanyag és az

el6keverékek felhasz-
néldira vonatkozdan a
takarmdnyipari vallal-
kozdknak  munkafo-
lyamatokat és szerve-
zeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk a
hasznalatbdl fakadé le-
hetséges  kockazatok
kezelésére. Ha a kocka-
zatokat e folyamatok-
kal vagy intézkedések-
kel nem lehet
kikiiszobolni vagy mi-
nimadlisra csokkenteni,
akkorazadalékanyagot
és az elSkeverékeket
egyéni védBeszkozok-
kel, tobbek kozott
szemvéddvel és véds-
maszkkal kell haszndl-
ni.

(") U az az enzimmennyiség, amely 4,2 pH mellett 50 °C-on percenként 0,48 pmol redukdl6 cukrot (xiloz-ekvivalens) szabadit fel bliza-arabinoxildnbél.
() Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhaté: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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