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A BIZOTTSAG (EU) 2022/1453 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2022. szeptember 1.)

a Komagataella pastoris (DSM 23036) iltal termelt 6-fitdz valamennyi madirfaj és valamennyi sertés

takarmdny-adalékanyagaként torténé engedélyezésérdl, valamint a 98/2012/EU végrehajtasi rendelet
hatélyon kiviil helyezésér6l

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 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 torténé felhasznédldsinak
engedélyezésérdl, valamint az ilyen engedély megaddsinak vagy megtjitdsdnak feltételeirdl és eljarasair6l.

(2) A Komagataella pastoris (DSM 23036) dltal termelt 6-fitdz felhaszndldsat a brojlercsirkék és -pulykdk, tojojércék,
tenyésztés céljdbol nevelt pulykdk, tojotydkok, egyéb hizé- és tojomadarak, elvélasztott malacok, hizdsertések és
kocdk esetében a 98/2012/EU bizottsdgi végrehajtasi rendelet (*) 10 évre engedélyezte.

(3) Az 1831/2003[EK rendelet 7. cikkével osszefiiggésben értelmezett 14. cikke (1) bekezdésének megfelelGen az
engedély jogosultja kérelmet nyujtott be a Komagataella pastoris (DSM 23036) éltal termelt 6-fitdz brojlercsirkék és
brojlerpulykdk, tojojércék, tenyészpulykdk, tojotytikok, egyéb hizd- és tojomadarfajok, elvalasztott malacok,
hizbsertések és kocdk takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésének megdjitdsira, valamint ezen
adalékanyag dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” kategdridba torténS besoroldsira és valamennyi
madarfaj és valamennyi sertés esetében torténé 1j alkalmazdsira. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK
rendelet 14. cikkének (2) bekezdésében és 7. cikkének (3) bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatosdg (a tovabbiakban: Hat6sdg) 2022. mércius 23-i véleményében () azt a
kovetkeztetést vonta le, hogy a kérelmez§ dltal szolgéltatott adatok alapjn az adalékanyag megfelel az engedélyezés
feltételeinek. A Hatdsdg megallapitotta tovabbd, hogy az adalékanyag biztonsigos az dllatok egészségére, a
fogyasztok egészségére és a kornyezetre, és hogy az adalékanyagot 1égzészervi szenzibilizalonak kell tekinteni. A
Bizottsdg ezért ugy véli, hogy megfelel6 ovintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, kiilonosen az
adalékanyag felhaszndl6ira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében. A Hatdsdg tovdbbd arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyag valamennyi madarfaj és valamennyi sertés esetében hatékony lehet.

(5) A Komagataella pastoris (DSM 23036) altal termelt 6-fitdz értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5.
cikkében el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a szoban forgd adalékanyagra megadott
engedélyt az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint meg kell djitani.

(6) A Komagataella pastoris (DSM 23036) dltal termelt 6-fitdz takarmany-adalékanyagként valé engedélyezésének az e
rendelet mellékletében megdllapitott feltételek szerinti megtjitdsa kovetkeztében a 98/2012/EU végrehajtdsi
rendeletet hatdlyon kiviil kell helyezni.

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

() A Bizottsdg 98/2012/EU végrehajtdsi rendelete (2012. februdr 7.) a Pichia pastoris (DSM 23036) éltal termelt 6-fitdz (EC 3.1.3.26)
brojlercsirkék és -pulykdk, tojojéreék, tenyésztés céljdbdl nevelt pulykdk, tojotydkok, egyéb hizé- és tojomadarak, elvélasztott
malacok, hizdsertések és kocdk takarmany-adalékanyagaként vald engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Huvepharma AD)
(HLL 35.,2012.2.8., 6. 0.).

(*) EFSA Journal 2022; 20(5):7238.
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(7)  mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja az e rendelet altal bevezetett médositdsok azonnali alkalmazasat,
helyénval dtmeneti idészakot biztositani, amelynek sordn a Komagataella pastoris (DSM 23036) éltal termelt 6-fitdz
takarmdny-adalékanyag meglévg készletei a kimeriilésiikig tovabbra is forgalomba hozhatdk és felhasznalhatok.

(8) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az
,emészthetdséget fokozd anyagok” funkciondlis csoportba tartozd adalékanyagra megadott engedély az emlitett
mellékletben meghatarozott feltételek mellett megtjitasra keriil.

2. cikk

A 98/2012/EU végrehajtdsi rendelet hatdlydt veszti.

3. cikk

A Komagataella pastoris (DSM 23036) altal termelt 6-fitdz adalékanyag és az azt tartalmazé elSkeverékek és takarmany-
keverékek, amelyeket 2022. szeptember 22. el6tt dllitottak el§ és cimkéztek fel a 2022. szeptember 22. el6tt alkalmazandé
szabalyoknak megfelelGen, a meglévd készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatdk és felhasznalhatok.

4. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon lép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2022. szeptember 1-jén.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: emészthetGséget fokozo anyagok.
4al6 Huvepharma | 6-fitdz Az adalékanyag sszetétele Valamennyi - 125 OTU 1. Az adalékanyag és az elGkeverék| 2032.9.22.
EOOD (EC 3.1.3.26.) | Komagataella pastoris DSM 23036 madarfaj, a haszndlati utasitdsaban fel kell tiintetni a
altal termelt 6-fitdz (EC 3.1.3.26) pulykak kivé- tarolasi feltételeket és a hdkezeléssel
készitmény, amelynek minimélis telével szembeni stabilitdst.
aktivitdsa: Valamennyi
4000 OTU (')/g szilard formdban sertésféle, a 2. Az adalékanyag és az el6keverékek
8 000 OTU/g folyékony formdban malacok felhaszndl6ira vonatkozéan a takar-
, , , kivételével ményipari véllalkozéknak munkafolya-
A hatdanyag j ellemZ(?se matokat és szervezeti intézkedéseket kell
I/(omagataella pastoris (DSM 23036) Pulykdk 250 OTU meghatdrozniuk a hasznalatbél fakadé6
altal termelt 6-fitdz (EC 3.1.3.26) Malacok

készitmény

Analitikai mddszer (%)

A nétrium-fitdtbdl az enzim 4ltal
felszabaditott szervetlen foszfat
mennyiségi meghatdrozdsan alapul6
kolorimetrids modszer

lehetséges kockdzatok kezelésére. Ha a
kockazatokat e folyamatokkal vagy intéz-
kedésekkel nem lehet felszdmolni vagy
minimalisra csokkenteni, akkor az adalé-
kanyagot és az el6keverékeket egyéni vé-
dBeszkozzel, tobbek kozott védémaszk-
kal kell hasznélni.

(") 1 OTU az az enzimmennyiség, amely 5,5 pH-ju citrdt-pufferben 37 °C-on percenként 1 mikromol szervetlen foszfitot szabadit fel 5,1 mM ndtrium-fitdtb6l, mérés kolorimetridval: kék szint foszfor-molibdat

komplex

820 nm-en.

(3 Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhaté: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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