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A BIZOTTSAG (EU) 2022/1470 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2022. szeptember 5.)

a Trichoderma longibrachiatum CBS 139997 éltal termelt endo-1,4-béta-xilandz és az Aspergillus
tubingensis ATCC SD 6740 iltal termelt alfa-galaktozidaz brojlercsirkék, t0j6jércék, kevésbé jelentGs

hiz6- és tojobaromfifajok, valamint diszmadarak takarmdny-adalékanyagaként t6rténd
engedélyezésérél (az engedély jogosultja: Industrial Técnica Pecuaria S.A.)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt 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 a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérél, az
engedély megaddsdnak feltételeirél és az engedélyezési eljardsokrol.

(2) A Bizottsighoz az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfeleléen kérelmet nydjtottak be a Trichoderma
longibrachiatum CBS 139997 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt és az Aspergillus tubingensis ATCC SD 6740 altal
termelt alfa-galaktoziddzt tartalmazé készitmény engedélyezése irdnt. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK
rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategdridba és az ,emészthetGséget
fokozd anyagok” funkciondlis csoportba sorolandd, a Trichoderma longibrachiatum CBS 139997 éltal termelt
endo-1,4-béta-xilandzt és az Aspergillus tubingensis ATCC SD 6740 dltal termelt alfa-galaktoziddzt tartalmazé
készitmény brojlercsirkék, tojéjércék, kevésbé jelentds hizé- és tojobaromfifajok, valamint diszmadarak takarmény-
adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik.

(4)  2020. marcius 19-i () és 2021. november 10-i () véleményeiben az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a
tovabbiakban: Hatdsdg) megallapitotta, hogy — a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett — a Trichoderma
longibrachiatum CBS 139997 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt és az Aspergillus tubingensis ATCC SD 6740 éltal
termelt alfa-galaktoziddzt tartalmazé készitmény nincs kdros hatdssal sem az dllati egészségre vagy a fogyasztok
biztonsdgdra, sem pedig a kornyezetre. Adatok hidnydban a Hat6sdg nem tudott kovetkeztetést levonni sem a
készitmény esetleges bér- vagy szemirritdlé potencidljardl, sem a készitmény bdrszenzibilizdlé potencidljardl. A
fehérjeszert jellege miatt a készitményt potencidlis 1égz8szervi szenzibilizdlonak kell tekinteni, de alacsony
porképzé képessége miatt vélelmezhetd, hogy az expozicié korldtozott. A Bizottsdg ezért ugy véli, hogy megfelel§
Gvintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, kiilonosen az adalékanyag felhasznéldira gyakorolt kdros hatdsok
megel8zése érdekében.

(5) A Hatosdg tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a készitmény hatékony lehet a kérelemben szerepld célfajok
tenyésztéstechnikai adalékanyagaként. A Hatdsag ugy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovetd
egyedi nyomonkovetési el6irdsokat elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel
létrehozott referencialaboratérium éltal benytjtott, a takarmdnyban taldlhat6 takarmany-adalékanyagra vonatkozd
analitikai médszerr6l sz6l6 jelentést.

(6) A Trichoderma longibrachiatum CBS 139997 altal termelt endo-1,4-béta-xilanazt és az Aspergillus tubingensis ATCC SD
6740 dltal termelt alfa-galaktoziddzt tartalmazé készitmény értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK
rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelSen a széban forgd készitmény
hasznalatdt az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o.
(*) EFSA Journal 2020;18(4):6086.
(*) EFSA Journal 2021;19(12):6981.
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(7) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az
semészthet@séget fokozd anyagok” funkciondlis csoportba tartozd készitmény takarmdany-adalékanyagként torténd
felhasznaldsa a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2022. szeptember 5-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

. Legna-
Legkisebb
tartalom gyobb
Az , tartalom
adalékanya Az engedély Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai Allatfaj va Maximalis Py ; Az engedél
Y38 | jogosultjdnak Adalékanyag ) xeplet, ) ) vagy ; Aktivitdsi egység/kg Egyéb rendelkezések ngedely
azonosit6 neve modszer -kategéria életkor 12 %-os lejérta
szama nedvességtartalmi
teljes értékd
takarmanyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: emészthetGséget fokozo anyagok.
4a33 Industrial Endo-1,4-béta- | Az adalékanyag osszetétele Brojlercsirkék - 18 AXC - . Az adalékanyag és az el6- | 2032.9.26.
Técnica xilanaz és alfa- Toj6jércék 14 GALU keverék hasznélati utasi-

Pecuaria S.A

galaktoziddz

A Trichoderma longibrachiatum CBS

139997 éltal termelt endo-1,4-béta-
xilandzt (EC 3.2.1.8) és az Aspergillus
tubingensis ATCC SD 6740 altal termelt
alfa-galaktozidazt (EC, 3.2.1.22)
tartalmaz6 készitmény, amelynek
minimdlis enzimaktivitdsa:

50 AXC (')/g adalékanyag és 40 GALU (}/g
adalékanyag

Szilard forméban

A hatéanyag jellemzése

A Trichoderma longibrachiatum CBS
139997 4ltal termelt endo-1,4-béta-
xilandz (EC 3.2.1.8) és az Aspergillus
tubingensis ATCC SD 6740 dltal termelt
alfa-galaktoziddz (EC, 3.2.1.22)

Analitikai mddszer ()

A takarmdny-adalékanyag, az
el6keverékek és a takarmany
endo-1,4-béta-xilandz-tartalmanak
mennyiségi meghatdrozdsara:

Kevésbé jelentGs
hiz6- és
tojobaromfifajok
Diszmadarak

tasdban fel kell tiintetni a
tarolasi feltételeket és a
hékezeléssel — szembeni
stabilit4st.

. Az adalékanyag és az el6-

keverékek felhaszndldira
vonatkozéan a takar-
ményipari  vallalkozok-
nak munkafolyamatokat
és szervezeti intézkedése-
ket kell meghatérozniuk a
haszndlatbdl fakad6 le-
hetséges kockdzatok ke-
zelésére. Ha a kockdzato-
kat e folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem le-
het kikiisz6bolni vagy mi-
nimdlisra  csokkenteni,
akkor az adalékanyagot
és az el6keverékeket egyé-
ni védGeszkozokkel,
tobbek kozott bdérvéds
eszkozokkel, szemvéds-
vel és védémaszkkal kell
hasznélni.
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— azendo-1,4-béta-xilandz i. biza-arabi-
noxildn szubsztratra (takarmany-ada-
lékanyag és el6keverékek esetében) és
ii. azo-xildn szubsztritra (takarma-
nyok esetében) adott enzimes reakcio-
jan alapuld kolorimetrids médszer.

A takarmdny-adalékanyag, az

el6keverékek és a takarmany lantdn-

karbonat-oktahidrat-tartalmanak
mennyiségi meghatdrozdsdra:

- az alfa-galaktoziddz para-nitrofenil-
alfa-D-galaktopiranozid szubsztratra
adott enzimes reakciojdn alapulé kolo-
rimetrids modszer

Tirjiee 1

[OH ]

(") 1 endo-1,4-béta-xilandz aktivitdsi egység (AXC) az az enzimmennyiség, amely percenként 0,058 mikromol redukalécukrot szabadit fel xiloz-ekvivalensként kifejezve, biiza-arabinoxildn szubsztrdtbdl 4,7 pH
mellett és 30 °C-on.

() 1 alfa-galaktozidaz aktivitdsi egység (GALU) az az enzimmennyiség, amely percenként 1 mikromol para-nitrofenil-alfa-D-galaktopiranozidot bont le 5,5 pH mellett és 37 °C-on.

() 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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