L 155/6 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2023.6.16.

A BIZOTTSAG (EU) 2023/1167 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. jinius 15.)

a Trichoderma reesei CBS 146250 altal termelt 6-fitdzt tartalmazé készitmény valamennyi baromfifaj
és valamennyi sertésféle takarmdiny-adalékanyagaként torténé engedélyezésérdl (az engedély
jogosultja: Danisco (UK) Ltd, amely kereskedelmi forgalmdt Danisco Animal Nutrition néven

bonyolitja, és amelyet a Genencor International B.V. képvisel)

(EGT-vonatkozdsii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6 miikodésérdl sz6l6 szerzédésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrdl sz6l6, 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 a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsdnak feltételeirSl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) A Bizottsdghoz az 1831/2003EK rendelet 7. cikkének megfelelGen kérelmet nyujtottak be egy, a Trichoderma reesei
CBS 146250 dltal termelt 6-fitdzt tartalmazd készitmény engedélyezése irdnt. A kérelemhez csatoltak
az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” kategoridba és az ,emészthet8séget fokozd anyagok”
funkciondlis csoportba sorolandd, a Trichoderma reesei CBS 146250 éltal termelt 6-fitdzt tartalmazé készitmény
valamennyi baromfifaj és valamennyi sertésféle takarmany-adalékanyagaként torténé engedélyezésére vonatkozik.

(4) 2022 szeptember 27-i véleményében () az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sig (a tovabbiakban: Hatésdg)
megallapitotta, hogy a Trichoderma reesei CBS 146250 termeld torzs genetikai modositdsa nem vet fel biztonsagi
aggalyokat, valamint hogy a 6-fitdzt tartalmazé készitmény a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett valamennyi
baromfifajra és sertésfélére nézve biztonsdgos, és takarmany-adalékanyagként val6 felhasznaldsa nem aggdlyos a
fogyasztok egészsége és a kornyezet szempontjdbdl. Arra a kovetkeztetésre jutott tovabbd, hogy a készitmény a
hatéanyag fehérjeszerti jellege miatt légzGszervi szenzibilizdlonak mindsiil, és megallapitotta, hogy adatok
hidnydban az adalékanyag esetleges bdr- vagy szemirritdlé hatdsdval kapcsolatban nem tudott kovetkeztetést
levonni. A Hatésag tovabba arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a készitmény a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett
hatékonyan fokozza a foszforhasznosuldst. Ugy itélte meg, hogy a forgalomba hozatalt kovetGen kiilonleges
nyomonkovetési kovetelményekre nincs sziikség. A Hat6sdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel
létrehozott referencialaboratérium éltal benydjtott, a takarmdnyban taldlhaté takarmdny-adalékanyagra vonatkozd
analitikai modszerr6l sz6l6 jelentést.

(5) A Trichoderma reesei CBS 146250 altal termelt 6-fitdzt tartalmazé készitmény értékelése azt mutatja, hogy
az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el8irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a készitmény
hasznalatdt engedélyezni kell. A Bizottsdg tgy véli, hogy megfeleld ovintézkedéseket kell hozni az emberi
egészségre, kiilonosen az adalékanyag felhaszndlbira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

(6) Az e rendeletben elirt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdanyok
Alland Bizottsaganak véleményével,

() HLL 268. 2003.10.18., 29. 0.
(*) EFSA Journal 2022;20(11):7610.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az
semészthetGséget fokozd anyagok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmdny-adalékanyagként torténd
felhasznéldsa a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.
2. cikk
Hatilybalépés

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, 2023. jinius 15-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Az
adaléka-
nyag
azonositd
szdma

Az engedély
jogosultjanak
neve

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai
modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maxima-
lis életkor

. Legna-
Legkisebb
tartalom gyobb
tartalom

Aktivitasi egység/kg
12 %-os nedvességtartalma
teljes értékd takarmdnyban

Egyéb rendelkezések

Az engedély
lejarta

Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: emészthetGséget fokozo anyagok.
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Danisco (UK)
Ltd, amely
kereskedelmi
forgalmat
Danisco Animal
Nutrition néven
bonyolitja, és
amelyet a
Genencor
International
B.V. képvisel

6-fitdz (EC
3.1.3.26)

Az adalékanyag Gsszetétele

A Trichoderma reesei (CBS 146250) éltal
termelt 6-fitdzt tartalmazo készitmény,
amelynek legkisebb enzimaktivitdsa:
30 000 FTU (/g

Folyékony vagy szilard forma

A hatdanyag jellemzése

Trichoderma reesei CBS 146250 éltal termelt
6-fitdz (EC 3.1.3.26)

Analitikai mddszer (%)

A fitdz takarmény-adalékanyagokban val6
aktivitdsanak szdmszer(i meghatdrozdsdra:
a VDLUFA 27.1.4. szabvanynak megfeleld,
a fitdz fitdttal adott enzimes reakcidjra
épiil6 kolorimetrids médszer

A fitaz el6keverékekben valé aktivitdsanak
szamszer(i meghatdrozdsira: a VDLUFA
27.1.3. szabvanynak megfeleld, a fitdz
fitattal adott enzimes reakcidjara épiilg
kolorimetrids médszer

A fitdz takarmdnykeverékekben vald
aktivitdsanak szdmszeri meghatdrozdsara:
az ENISO 30024 szabvanynak megfeleld, a
fitdz fitattal adott enzimes reakcidjdra épiil§
kolorimetrids médszer

Valamennyi
baromfifaj, a
tojobaromfi-
fajok
kivételével

Valamennyi
sertésféle

500 FTU -

Valamennyi
tojobaromfi-
faj

300 FTU -

. Az adalékanyag és az el6-

keverékek hasznélati uta-
sitdsaban fel kell tiintetni
a taroldsi feltételeket és a
hékezeléssel  szembeni
stabilitdst.

. Az adalékanyag és az el6-

keverékek felhaszndldira
vonatkozéan a takar-
manyipari  véllalkoz6k-
nak munkafolyamatokat
és szervezeti intézkedése-
ketkellmeghatarozniuk a
haszndlatbdl fakado le-
hetséges kockdzatok ke-
zelésére. Ha a kockdzato-
kat e folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem le-
het kikiiszobolni, akkor
az adalékanyagot és az
el6keverékeket  egyéni
1égzésvéds eszkozokkel,
szemvédGvel és borvéds
eszkozokkel kell haszndl-
ni.

2033. jlius 6.

() Egy fitdzegység (FTU) az az enzimmennyiség, amely 5,5 pH mellett 37 °C-on percenként egy mikromdl szervetlen ortofoszfatot szabadit fel natrium-fitdt szubsztratumbol.
(%) 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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