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A BIZOTTSAG (EU) 2023/668 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. marcius 22.)
a Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 éltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazé készitmény

s

valamennyi tojobaromfi takarminy-adalékanyagaként t6rténé engedélyezésér6l (az engedély
jogosultja: Kemin Europa N.V.)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

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 a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) A Bizottsdghoz az 1831/2003[EK rendelet 7. cikkének megfelelGen kérelmet nyujtottak be a Komagataella phaffii
ATCC PTA-127053 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandz készitmény engedélyezése irdnt. A kérelemhez csatoltdk
az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,emészthetGséget
fokozd anyagok” funkciondlis csoportba soroland6, a Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 altal termelt
endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazé készitmény valamennyi tojobaromfi takarmdny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésére vonatkozik.

(4)  2022. jlnius 29-i véleményében () az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatésdg)
megdllapitotta, hogy — a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett — a Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 altal
termelt endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazé készitmény nincs kdros hatdssal sem a fogyasztok biztonsdgara, sem a
kornyezetre. A célfajok tekintetében a Hat6sdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyag biztonsagos, és
hogy tojétytikok esetében hatékony lehet, ha azt 45 000 Ukg mennyiségben adjak hozzd a takarmdnyhoz, tovabbd
megallapitotta, hogy a tojotytiikokra vonatkozo kovetkeztetések valamennyi tojobaromfifajra extrapolalhatdk.

(5) A Hatdsag arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyag nem szem- és bérirritdld, azonban bér- és 1égzGszervi
szenzibilizalonak tekintendd.

(6) A Hatbsdg ugy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovetS egyedi nyomonkovetési elGirasokat
elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal
benytjtott, a takarmanyban taldlhat6 takarmany-adalékanyagra vonatkozé analitikai médszerrdl sz616 jelentést.

(7) A Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandz készitmény értékelése azt mutatja,
hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében elSirt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen e
készitmény hasznalatdt engedélyezni kell. A Bizottsag gy véli, hogy megfelel§ dvintézkedéseket kell hozni az
emberi egészségre, killonosen az adalékanyag felhasznaléira gyakorolt kdros hatdsok megel§zése érdekében.

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

() HLL 268. 2003.10.18., 29. 0.
(*) EFSA Journal 2022;20(7):7439.
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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, 202 3. mdrcius 22-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

. Legna-
Legkisebb
Az tartalom gyolb b
adaléka- ) tartalom
nyag Az engedély ) Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai | Allatfaj vagy | Maximalis c i [ ) ) Az engedély
azono- jogosultjdnak neve Adalékanyag modszer -kategéria életkor Aktlvxiegl(y:_gg;seg/kg Egyéb rendelkezések lejérta
it nedvességtartalmui
szama teljes értékd
takarmdnyban
Kategoéria: llattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: emészthetdséget fokoz6 anyagok
4a36 | Kemin Europa N.V. |Endo-1,4-béta- | Az adalékanyag Gsszetétele Valamennyi - 45000U - . Az adalékanyag és az el6-| 2033.4.13.
xilandz (EC Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 | tojobaromfi keverékek hasznalati uta-

3.2.1.8)

altal termelt endo-1,4-béta-xilandz (EC

3.2.1.8) készitmény, amelynek minimdlis

aktivitdsa:

3000000 U (/g

Szilird formdban

A hatéanyag jellemzése

Komagataella phaffii ATCC PTA-127053

altal termelt endo-1,4-béta-xilandz (EC

3.2.1.8)

Analitikai médszer (3

A takarmdny-adalékanyag endo-1,4-béta-

xilandz-tartalmdnak meghatdrozasdra:

— az endo-1,4-béta-xilandz biikkfa-
xildn szubsztriton torténd enzimati-
kus hidrolizisén alapul6 kolorimet-
rids modszer.

Az el6keverékek és a takarmdnykeverék

endo-1,4-béta-xilandz-tartalmanak

meghatdrozdsdra:

- az endo-1,4-béta-xilandz azurinnal
keresztkotott biiza-arabinoxildn
szubsztriton torténd enzimatikus
reakciéjan  alapulé  kolorimetrids
modszer.

sitdsdban fel kell tiintetnia
taroldsi feltételeket és a
hékezeléssel  szembeni
stabilitdst.

. Az adalékanyag és az el6-

keverékek felhasznéldira
vonatkozéan a takar-
ményipari  vallalkozok-
nak munkafolyamatokat
és szervezeti intézkedése-
ket kell meghatarozniuk a
hasznélatbdl fakadd le-
hetséges kockdzatok ke-
zelésére. Ha a kockdzato-
kat e folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem le-
het kikiisz6bolni vagy mi-
nimalisra  csokkenteni,
akkor az adalékanyagot
és az el6keverékeket meg-
felel6 egyéni védGeszko-
zokkel, tobbek kozott vé-
démaszkkal és bdrvéds
eszkozokkel kell hasznél-
ni.

(") 1U az az enzimmennyiség, amely percenként és grammonként 0,0067 pmol redukalé cukrot (xiloz-ekvivalenst) szabadit fel 50 °C-on 5,3 pH-érték mellett.

() Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjdn 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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