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A BIZOTTSAG (EU) 2024/221 VI::GREHA]TASI RENDELETE
(2024. janudr 12.)

a Trichoderma reesei ATCC 74444 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt, endo-1,3(4)-béta-glitkanizt és

endo-1,4-béta-glilkandzt tartalmazé készitmény valamennyi hizébaromfifaj, valamennyi

tojobaromfifaj és elvilasztott malac takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésének

megdjitisir6l (az engedély jogosultja: DSM Nutritional Products) és a 403/2013/EU végrehajtasi
rendelet médositasarél

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol 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 eljrdsairdl.

(2) A 403/2013/EU bizottsagi végrehajtdsi rendelet (%) 10 évre engedélyezte egy, a Trichoderma reesei ATCC 74444 altal
termelt endo-1,4-béta-xilandzt, endo-1,3(4)-béta-glitkandzt és endo-1,4-béta-glikandzt tartalmazé készitmény
hiz6- és tojobaromfik, valamint elvélasztott malacok takarmdny-adalékanyagaként torténd felhaszndldsat.

(3) A Bizottsighoz az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfelelGen kérelmet nyujtottak be a
Trichoderma reesei ATCC 74444 dltal termelt endo—1,4-béta-xilandzt, endo—1,3(4)-béta-glikkandzt és endo-1,4-béta-
glilkandzt tartalmazé készitmény takarmdny-adalékanyagként valé engedélyezésének megtjitdsa irdnt. A
kérelemhez csatoltak az 1831/2003/EK rendelet 14. cikkének (2) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovibbiakban: Hatésig) 2023. mdjus 11-i véleményében ()
megdllapitotta, hogy a Trichoderma reesei ATCC 74444 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt, endo—1,3(4)-béta-
glitkandzt és endo—1,4-béta-glitkandzt tartalmazé készitmény a jelenleg engedélyezett felhasznéldsi feltételek mellett
tovabbra is biztonsigos a hiz6- és tojobaromfik, az elvalasztott malacok, valamint a fogyasztok és a kornyezet
szempontjdbél. Arra a kovetkeztetésre jutott tovdbbd, hogy a Trichoderma reesei ATCC 74444 altal termelt
endo—1,4-béta-xilandzt, endo—-1,3(4)-béta-glikkandzt és endo—1,4-béta-glitkandzt tartalmazé készitményt potenciélis
légz8szervi szenzibilizdlonak kell tekinteni. Adatok hidnydban a Hatdsdg nem tudott kovetkeztetést levonni arrdl,
hogy a készitmény bdr- és szemirritaciot vagy bérszenzibilizaciot okozhat-e. Jelezte tovabbd, hogy az engedélyezés
megjitdsaval osszefiiggésben nincs szitkség a Trichoderma reesei ATCC 74444 éltal termelt endo—1,4-béta-xilandzt,
endo-1,3(4)-béta-glilkandzt és endo-1,4-béta-glikandzt tartalmazé készitmény hatdsossdgdnak értékelésére. A
Hatésdg agy itélte meg, hogy nem szitkséges a forgalomba hozatalt kovet§ egyedi nyomonkovetési elGirdsokat
elrendelni. A Hatésdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium éltal
benydjtott, a takarmdnyban taldlhat6 takarmény-adalékanyagra vonatkoz6 analitikai mddszerekrdl sz6l6 jelentést.

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

() A Bizottsig 403/2013/EU végrehajtdsi rendelete (2013. mdjus 2.) a Trichoderma reesei (ATCC 74444) éltal termelt endo—1,4-béta-
xilandzt, endo-1,3(4)-béta-glitkandzt és endo—1,4-béta-gliikanazt tartalmazé készitmény hizé- és tojébaromfik, valamint elvélasztott
malacok takarmdny-adalékanyagaként t6rténd felhaszndldsdnak engedélyezésérdl, valamint az 1259/2004/EK, az 1206/2005/EK és
az 18762006 EK rendelet moédositdsdrdl (az engedély jogosultja: DSM Nutritional Products) (HL L 121., 2013.5.3,, 26. 0.).

(*) EFSA Journal 2023;21(6):8043.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/221/oj
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HL L, 2024.1.15.

A fentiek alapjan a Bizottsdg agy itéli meg, hogy a Trichoderma reesei ATCC 74444 dltal termelt endo—1,4-béta-
xilandzt, endo—1,3(4)-béta-glitkkandzt és endo-1,4-béta-gliikandzt tartalmazé készitmény megfelel az 1831/2003/EK
rendelet 5. cikkében eldirt feltételeknek. Ennek megfelelGen a széban forgd adalékanyagra megadott engedélyt meg
kell djitani. Ezenfeliil a Bizottsdg tigy véli, hogy megfelel§ dvintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndldira
gyakorolt kdros hatdsok megel8zése érdekében.

A Trichoderma reesei ATCC 74444 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt, endo-1,3(4)-béta-gliikandzt ¢és
endo-1,4-béta-glitkandzt tartalmazé készitmény takarmdny-adalékanyagként val6 engedélyezésének megtjitdsa
kovetkeztében a 403/2013/EU végrehajtasi rendeletet méddositani kell.

mivel semmilyen biztonsagi ok nem indokolja a Trichoderma reesei ATCC 74444 altal termelt endo-1,4-béta-xilandzt,
endo-1,3(4)-béta-glitkanazt és endo—1,4-béta-glitkandzt tartalmazé készitmény engedélyezési feltételeire vonatkozo
moédositasok azonnali alkalmazdsdt, helyénvalé dtmeneti idészakot biztositani az érdekelt felek szdmadra, hogy
felkésziilhessenek az engedélyezés megujitdsabol adodé Gj kovetelmények teljesitésére.

Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az engedély megijitdsa

A mellékletben meghatdrozott, az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az
LemészthetGséget fokozé anyagok” funkciondlis csoportba tartozé készitményre megadott engedély az emlitett
mellékletben meghatdrozott feltételek mellett megtjitdsra keriil.

2. cikk

A 403/2013/EU végrehajtisi rendelet médositisa

A 403/2013/EU végrehajtasi rendelet a kovetkez8képpen médosul:

1. Az 1. cikket el kell hagyni.

2. A mellékletet el kell hagyni.

(1)

3. cikk
Atmeneti intézkedések

A mellékletben meghatdrozott készitmény és az azt tartalmazé el6keverékek, amelyeket 2024. augusztus 4. el6tt

dllitottak elé és cimkéztek a 2024. februdr 4. el6tt alkalmazand6 szabdlyoknak megfelelSen, a meglévs készletek
kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhat6k és felhasznalhatok.

(2)

A mellékletben meghatdrozott készitményt tartalmazo takarmanykeverékek és takarmdny-alapanyagok, amelyeket

2025. februdr 4. el6tt dllitottak el8 és cimkéztek fel a 2024. februdr 4. el6tt alkalmazandé szabalyoknak megfelelGen, a
meglévs készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatdk és hasznélhatok.

4. cikk

Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/221/oj
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2024. janudr 12-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/221/oj
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MELLEKLET

Legna-
Az Legkisebb tartalom | gyobb
adaléka- Az engedély - . 1 - . ‘ . . tartalom .
nyag jogosultjgnak | Adalékanyag Osszetétel, kémiai 1’<celplet, leirds, analitikai Allliatfaj vagy ll.\/Ia’);mf(a— Egyéb rendelkezésck Az lepgedely
azonosité neve modszer - ategorla 1s eletkor Aktivitdsi egység/kg 12 %-os e]arta
szdma nedvességtartalma teljes értékd
takarmdnyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: emészthetGséget fokozo anyagok.
4a1602i |DSM Endo-1,4-bé- | Az adalékanyag dsszetétele A - Endo-1,4-béta- - Azadalékanyagésazel6- | 2034. februdr 4.
grtétégzct);lal éta-xilandz A Trichoderma reesei ATCC 74444 ltal Elltzéc;gulykaktol xilandz: 135U ée;;el:)r:rlj E?ferﬁatlgﬁtgﬁz
(EC 3.2.1.8.) |termelt endo-1,4-béta-xilanézt, . Endo-1,3(4)- PP P .
DT .| valamennyi PR taroldsi feltételeket és a
endo-1,3(4)-béta-gliikandzt és|y. . s béta-glitkandz: « . .
Endo-1,3(4)- PR S > | hizébaromfifaj hékezeléssel szembeni
o lendo-1,4-béta-glitkandzt  tartalmazé 35U .y
béta-glitkandz |, ., : stabilitdst.
készitmény, melynek  legkisebb )
(EC 3.2.1.6) |aktivitdsa: Endo-1,4-béta- ) o
£ teDe glitkanaz: 40 U Az ade’llekanyagesa,zg.o—
Endo-1,4-bé- |- Endo-1,4-béta-xilanaz: keverc;{kek felhasznallczlra
éta-glitkand 2700U (')/mlvagy gadalékanyag, vonatkozban a takar-
ctagiukanaz 0 &ve yas Valamennyi Endo-1,4-béta- ményipari véllalkozok-
(EC 3214) - Endo—l,3(4)-béta—gliikane:12: tojébaromfifaj xilanaz: 216 U nak munkafolyamatokat
700 U (3)/ml vagy g adalékanyag, Endo—1,3(4)- és szervezeti intézkedé-
— Endo-1,4-béta-glitkandz: 800 U béta-glitkanaz: seket kell rr’leghe}térozni’-
()/ml vagy g adalékanyag, 56 U ill;a hz,isznalalt(bo%(f/akadﬁ
. . ; ehetséges  kockdzato
Folyékony vagy szildrd formaban. Endo-1,4-béta- kezelésére. Ha a kocké-
) . ) glikkandz: 64 U zatokat e folyamatokkal
A hatdanyag jellemzése és intézkedésekkel nem
Trichoderma reesei ATCC 74444 dltal Hiz6pulykak Endo—1,4-béta- Lehet k1kuf/zl? bolni, a1’<-
termelt endo-1,4-béta-xilandz (EC ) xilandz: 270 U Or az ada? anyagot ¢s
3.2.1.8), endo-1,4-béta-glitkandz (EC | (Elvdlasztott) az el6keverckeket egyéni
malacok Endo-1,3(4)- 1égzésvéds, szemvédd és

3.2.1.6) és endo-1,3(4)-béta-glikandz
(EC 3.2.1.4)

Analitikai médszer (%)

- A takarmany-adalékanyag
endo—1,4-béta-xilandz-tartalmé-
nak meghatdrozdsdra: a buza-ara-
binoxildn szubsztrdt enzimatikus
hidrolizisén alapul kolorimetrids
(DNS) modszer.

béta-glitkandz:
70U
Endo-1,4-béta-
glikkandz: 80 U

bérvéds  eszkozokkel
kell hasznélni.
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- A takarmdny-adalékanyag
endo-1,3(4)-béta-gliikkandz-tartal-
ménak meghatdrozdsdra: az drpa-
béta-glikkdn szubsztrdt enzimati-
kus hidrolizisén alapulé kolori-
metrids (DNS) mddszer.

- A takarmdny-adalékanyag
endo-1,4-béta-glitkanaz-tartal-
mét meghatdrozdsdra: a karboxi-
metil-celluléz szubsztrit enzima-
tikus  hidrolizisén  alapuld
kolorimetrids (DNS) médszer.

— Az el6keverékek és a takarmdany-
keverék  endo-1,4-béta-xilandz-
tartalmdnak meghatdrozdsdra: az
azo-xilan (nyirfa) szubsztrat enzi-
matikus reakci6jan alapulé kolori-
metrids (DNS) modszer.

— Az el8keverékek és a takarmany-
keverék endo—1,3(4)-béta-xilandz-
tartalmdnak meghatdrozdsra: az
azo-drpa-glitkdn szubsztrat enzi-
matikus reakciéjan alapuld kolori-
metrids modszer.

— Az cl8keverékek és a takarmany-
keverék endo-1,4-béta-glitkandz-
tartalmdnak meghatdrozdsra: az
azo-karboxi-metil-celluléz  szub-
sztrdt  enzimatikus  reakci6jan
alapul6 kolorimetrids médszer.

(") () 1 U endo-1,4-béta-xilandz az az enzimmennyiség, amely 40 °C hmérséklet és 5,0 pH-érték mellett bliza-arabinoxildnbél percenként 1 pmol redukalécukrot (xil6z-ekvivalenst) szabadit fel.

() 1U endo-1,3(4)-béta-gliikandz az az enzimmennyiség, amely 40 °C h6mérséklet és 5,0 pH-érték mellett drpa béta-gliikdnbol percenként 1 pmol redukalécukrot (glitkdz-ekvivalenst) szabadit fel.
() 1U endo-1,4-béta-glikkandz az az enzimmennyiség, amely 40 °C hémérséklet és 5,0 pH-érték mellett karboxi-metil-cellul6zb6l percenként 1 pmol redukélécukrot (glitkkdz-ekvivalenst) szabadit fel.
()

‘) Az analitikai mddszerek részletes leirsa a referencialaboratorium honlapjan taldlhaté: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu.
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