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A BIZOTTSAG (EU) 2024/1058 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2024. aprilis 10.)

az Aspergillus oryzae DSM 33700 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazé készitmény
hizébaromfik, elvilasztott malacok, hizésertések, szoptaté kocik és tojotyiikok takarmdny-
adalékanyagaként t6rténd engedélyezésének megdjitdsirdl, az engedély feltételeinek médositdsirdl,
valamint a készitmény valamennyi baromfifaj és valamennyi disznéféle takarmdny-
adalékanyagaként torténd dj felhaszndldsainak engedélyezésérl (az engedély jogosultja: a DSM
Nutritional Products Sp. z o.0. dltal képviselt DSM Nutritional Products Ltd), valamint
az 1206/2012[EU, az (EU) 2020/995 és az (EU) 2020/1034 végrehajtisi rendelet hatdlyon kiviil

helyezésérdl

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a takarmdnyozasi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiillondsen annak 9. cikke (2) bekezdésére és 13. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmdnyokban torténS felhaszndldsdnak
engedélyezésérdl, valamint az engedély megaddsdnak, médositdsanak és megujitdsanak feltételeirdl és eljardsairdl.

(2) Az Aspergillus oryzae DSM 26372 altal termelt endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazé készitmény hizébaromfik,
elvalasztott malacok és hizdsertések takarmany-adalékanyagaként torténs felhasznaldsat az 1206/2012/EU
bizottsagi végrehajtasi rendelet (%), szoptatd kocdk esetében az (EU) 2020/995 bizottsdgi végrehajtasi rendelet (%),
tojotyikok esetében pedig az (EU) 2020/1034 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (*) engedélyezte 10 évre.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfelelSen kérelmet nydjtottak be az Aspergillus oryzae
(DSM 26372) éltal termelt endo—1,4-béta-xilandzt tartalmazd készitmény hizébaromfik, elvélasztott malacok,
hizésertések, szoptatd kocdk és tojotytkok takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésének megtjitdsa
irdnt, kérelmezve, hogy az adalékanyagot az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-
kategéridba és az ,emészthetSséget fokozd anyagok” funkciondlis csoportba soroljdk. A kérelem keretében az
engedély jogosultja az érintett készitményre vonatkozd engedély feltételeinek modositdsat is javasolta, kérelmezve
az elGéllitishoz haszndlt torzsnek Aspergillus oryzae DSM 26372-r8l Aspergillus oryzae DSM 33700-ra torténd
véltoztatdsat, az 1831/2003EK rendelet 13. cikke (3) bekezdésének megfelelSen. A kérelemhez csatoltdk a 14. cikk
(2) bekezdésében elbirt adatokat és dokumentumokat, valamint a mddositdsra vonatkozd kérést aldtdmasztd
relevéins adatokat.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() A Bizottsig 1206/2012/EU végrehajtasi rendelete (2012. december 14.) az Aspergillus oryzae (DSM 10287) dltal termelt
endo-1,4-béta-xilandz készitmény brojlercsirkék, elvdlasztott malacok és hizosertések takarmdny-adalékanyagaként vald
engedélyezésérdl, valamint az 1332/2004/EK és a 2036/2005/EK rendelet médositdsardl (az engedély jogosultjdnak neve: DSM
Nutritional Products Ltd.) (HL L 347.,2012.12.15., 12. o., ELL: http:|/data.europa.eufelijreg_impl/2012/1206/0j).

() A Bizottsig (EU) 2020/995 végrehajtdsi rendelete (2020. julius 9.) az Aspergillus oryzae (DSM 26372) dltal termelt
endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazé készitmény szoptaté kocdk takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (az engedély
jogosultja a DSM Nutritional Products Sp.Z.0.0. dltal képviselt DSM Nutritional Products Ltd) (HL L 221., 2020.7.10., 84. o., ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/995/0j).

() A Bizottsdg (EU) 2020/1034 végrehajtisi rendelete (2020. jalius 15.) az Aspergillus oryzae (DSM 26372) éltal termelt
endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazé készitmény tojotytikok takarmdany-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (az engedély
jogosultja: a DSM Nutritional Products Sp. Z.o.0. dltal képviselt DSM Nutritional Products Ltd.) (HL L 227., 2020.7.16., 34. o., ELL:
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1034/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1058/0j
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(4) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelGen a Bizottsaghoz kérelmet nydjtottak be az Aspergillus oryzae DSM
33700 altal termelt endo-1,4-béta-xilanazt tartalmazé készitmény @j felhasznaldsainak engedélyezésére
vonatkozdan. A kérelem az emlitett készitmény valamennyi baromfifaj és valamennyi disznéféle takarmany-
adalékanyagaként torténs engedélyezésére vonatkozik, és az adalékanyagnak az ,dllattenyésztésben alkalmazott
adalékanyagok” kategoridba és az ,emészthetGséget fokozd anyagok” funkciondlis csoportba vald besoroldsat kéri.
A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében elSirt adatokat és
dokumentumokat.

(5) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sig (a tovabbiakban: Hat6sig) 2023. szeptember 26-i véleményében ()
megallapitotta, hogy az Aspergillus oryzae DSM 33700 éltal termelt endo—1,4-béta-xilanazt tartalmazé készitmény a
jelenleg engedélyezett felhaszndlasi feltételek mellett tovdbbra is biztonsdgos a hizébaromfik, az elvélasztott
malacok, a hizésertések, a szoptatd kocdk és a tojotytkok, valamint a fogyasztok és a kornyezet szempontjabdl. A
Hatdsdg azt is megdllapitotta, hogy az adalékanyag az ajanlott felhaszndldsi feltételek mellett valamennyi baromfi-
és disznofélére, valamint a fogyasztokra és a kornyezetre nézve is biztonsigos. A Hatdsdg megillapitotta tovabbd,
hogy az adalékanyag két kiszerelésének (folyékony és szilard) egyike sem bdrirritdld. A folyékony kiszerelés nem
szemirrital6, azonban nem lehet kovetkeztetéseket levonni arra vonatkozdan, hogy a szilard kiszerelés szemirritdlé
hatdst lehet-e. Adatok hidnydban a Hat6sdg nem tudott kovetkeztetést levonni arra vonatkozdan, hogy az
adalékanyag két kiszerelése bdrszenzibilizdlé hatdst lehet-e. A hatdanyag (xilandz) fehérjeszerti jellege miatt
azonban az adalékanyagot légz8szervi szenzibilizdlonak kell tekinteni. A tovdbbi célfajok tekintetében javasolt 1
felhasznaldsokat illetGen a Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyag a javasolt felhasznéldsi
feltételek mellett valamennyi baromfifaj és valamennyi disznéféle esetében hatékony lehet. A Hatdsdg tovabbd arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az Aspergillus oryzae DSM 33700 éltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazo
készitmény tovabbra is hatékony a hizébaromfik, az elvélasztott malacok, a hizdsertések, a szoptatd kocdk és a
tojotytkok esetében. A Hatdsdg tgy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovet§ egyedi
nyomonkévetési elGirdsokat elrendelni.

(6) Az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium tgy itélte meg, hogy a jelenlegi kérelemre is
érvényesek és alkalmazandok azok a kovetkeztetések és ajanldsok, amelyek az Aspergillus oryzae DSM 33700 altal
termelt endo—1,4-béta-xilandz mint takarmdny-adalékanyag vonatkozdsdban, az annak korabbi engedélyezésével
osszefiiggésben alkalmazott analitikai modszerrel kapcsolatos értékelésbél kovetkeznek. A 378/2005/EK bizottsagi
rendelet () 5. cikke (4) bekezdése ¢) pontjanak megfelelGen ezért nincs sziikség a referencialaboratérium értékelési
jelentésére.

(7) A fentiek alapjin a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy az Aspergillus oryzae DSM 33700 4dltal termelt endo-1,4-béta-
xilandzt tartalmazd készitmény megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében eldirt feltételeknek. Ennek
megfelelGen a szdban forgd adalékanyagra megadott engedélyt meg kell Gjitani a hizébaromfik, az elvélasztott
malacok, a hizdsertések, a szoptatd kocdk és a tojotyikok tekintetében, és a készitmény haszndlatit a
hizébaromfiktél és a tojotytikoktdl eltérd valamennyi baromfifajra, valamint az elvalasztott malacoktdl, a
hizésertésektdl és a szoptatd kocdktdl eltérd valamennyi disznéfélére engedélyezni kell. Ezenfeliil a Bizottsdg dgy
véli, hogy megfelel§ ovintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndldinak egészségére gyakorolt karos
hatdsok megel6zése érdekében. Ezek az 6vintézkedések nem sérthetik az uniés jog szerinti egyéb munkavallal6i
biztonsdgi kovetelményeket.

(8) Az Aspergillus oryzae DSM 33700 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazé készitmény hizobaromfik,
elvdlasztott malacok, hizésertések, szoptaté kocdk és tojotytikok takarmdny-adalékanyagaként vald
engedélyezésének megtjitdsa kovetkeztében az 1206/2012/EU, az (EU) 2020/995 és az (EU) 2020/1034
végrehajtasi rendeletet hatdlyon kiviil kell helyezni.

(9)  mivel semmilyen biztonsagi ok nem indokolja az Aspergillus oryzae DSM 33700 dltal termelt endo—1,4-béta-xilandzt
tartalmazé készitmény hizobaromfik, elvalasztott malacok, hizdsertések, szoptaté kocak és tojotytukok esetében
torténd engedélyezési feltételeire vonatkozé moédositdsok azonnali alkalmazdsit, helyénvalé dtmeneti id6szakot
biztositani az érdekelt felek szdmdra, hogy felkésziilhessenek az engedélyezés megtjitdsibol eredd Gj kovetelmények
teljesitésére.

(10) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsdganak véleményével,

() .EFSA Journal 2023;21(10):8339.

() . A Bizottsdg 378/2005/EK rendelete (2005. mdrcius 4.) a kozdsségi 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. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1058/0j
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az engedély megdjitisa

A mellékletben meghatdrozott, az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az
.emészthetGséget fokozd anyagok” funkciondlis csoportba tartozd készitményre megadott engedély a hizébaromfik, az
elvalasztott malacok, a hizésertések, a szoptatd kocdk és a tojotytkok esetében az emlitett mellékletben meghatdrozott
feltételek mellett megujitdsra keril.

2. cikk

Engedélyezés

A mellékletben meghatdrozott, az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az
semészthetGséget fokozd anyagok” funkciondlis csoportba tartozd készitmény takarmdny-adalékanyagként vald
felhaszndldsa a hizébaromfiktdl és a tojotytkoktdl eltérd valamennyi baromfifaj, valamint az elvalasztott malacoktél, a
hizésertésektdl és a szoptatd kocdktdl eltérd valamennyi diszn6féle esetében engedélyezett a mellékletben meghatarozott
feltételek mellett.

3. cikk

Hatdlyon kiviil helyezés
Az 1206/2012[EU, az (EU) 2020/995 és az (EU) 2020/1034 végrehajtdsi rendelet hatalyat veszti.

4. cikk
Atmeneti intézkedések

(1) A mellékletben meghatdrozott, hizoébaromfiknak, elvalasztott malacoknak, hizésertéseknek, szoptaté kocaknak és
tojotytikoknak szant készitmény és az azt tartalmazé el6keverékek, amelyeket 2024. november 1. el6tt éllitottak el és
cimkéztek a 2024. méjus 1. el6tt alkalmazand6 szabdlyoknak megfelelGen, a meglévd készletek kimeriiléséig tovébbra is
forgalomba hozhatdk és felhaszndlhatok.

(2) A mellékletben meghatdrozott készitményt tartalmazd, hizébaromfiknak, elvalasztott malacoknak, hizdsertéseknek,
szoptat6 kocdknak és tojotytikoknak szant takarmanykeverékek és takarmdny-alapanyagok, amelyeket 2025. mdjus 1. el6tt
allitottak el és cimkéztek a 2024. mdjus 1. el6tt alkalmazandé szabédlyoknak megfelelSen, a meglévd készletek
kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhat6k és felhaszndlhatok.

5. cikk
Hatilybalépés

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentil alkalmazandé valamennyi tagallamban.
Kelt Briisszelben, 2024. dprilis 10-én.
a Bizottsdg részérdl

az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1058/0j
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MELLEKLET

A Legkisebb | L8R
takarmdny- ) tartalom 8yo A
adaléka- Az engedély Adalé Osszetétel, kémiai képlet, lefrds, analitikai | Allatfaj vagy | Maximé- tartalom . [ z
j ltjdnak neve alékanyag modszer -kategéria lis életkor - ‘ Egyéb rendelkezések engfdely
nyag jogosuly g Aktivitasi egység/kg lejarta
azonostto 12 %-os nedvességtartalmi
szama teljes értékd takarmanyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: emészthetGséget fokozo anyagok.
4a1607ii | A DSM Nutritio- | Endo-1,4-b- | Az adalékanyag Gsszetétele Valamennyi - 100 FXU - Az adalékanyag és az | 2034.
nal Products Sp. | béta-xilandz | Az Aspergillus oryzae DSM 33700 dltal | baromfifaj el6keverékek hasznd- | mdjus 1.
z.0.0. altal képvi- | (EC 3.2.1.8) | termelt endo-1,4-béta-xilandz (EC lati utasitasdban fel kell
selt DSM Nutri- 3.2.1.8) készitmény, amelynek mini- tiintetni a téroldsi fel-
tional Products malis aktivitdsa: Szilird formdban: tételeket és a hékeze-
Ltd 1 000 FXU/g (!) Valamennyi 200 FXU 1éssel szembeni stabi-
Folyékony formdban: 650 FXU/ml disznéféle litdst.

A hatdanyag jellemzése

Aspergillus oryzae DSM 33700 éltal
termelt endo-1,4-béta-xilandz (EC
3.2.1.8).

Analitikai médszer ()

A takarmdny-adalékanyag
endo-1,4-béta-xilanaz-tartalmanak
mennyiségi meghatdrozdsdra:

— kolorimetrids mddszer a dinitro-
szalicilsav (DNSA) dltal eléallitott
szinezett vegyiilet mérésére, vala-
mint az arabinoxildnbdl xilandz
hatédsara felszabadul6 xiloszilcso-
portok mérésére.

Az adalékanyag és az
el6keverékek felhasz-
néldira vonatkozdan a
takarmdnyipari véllal-
kozdknak munkafo-
lyamatokat és szerve-
zetiintézkedéseket kell
meghatdrozniuk a
hasznalatbdl fakado
lehetséges kockdzatok
kezelésére.

Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal és
intézkedésekkel nem
lehet kikiiszobolni,
akkor az adalékany-
agot és az elGkeveré-
keket egyéni véddesz-
kozokkel, tobbek
kozott véddmaszkkal,
szemvéddvel és bor-
véd§ eszkozokkel kell

hasznélni.
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Az el6keverékek és a takarmdanykeve-
rék
endo-1,4-béta-xilanaz-tartalmanak
mennyiségi meghatdrozasira:

— kolorimetrids médszer a festékjel-
zett zabtonkoly-azoxildnbdl xila-
ndz hatdséra felszabadul¢ vizold-
hat¢ festék mérésére.

()
0

Egy xilandzegység (FXU) az az enzimmennyiség, amely percenként 7,8 mikromol redukal6cukrot (xil6z-ekvivalenst) szabadit fel azo-btiza arabinoxildnbdl 6,0 pH-nél és 50 °C-on.
Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjdn taldlhato: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu.
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