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A BIZOTTSAG (EU) 2023/1169 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. jinius 15.)

egy, Trichoderma citrinovirile DSM 33578 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt, endo-1,4-béta-

glitkandzt és xilogliikkdn-specifikus endo-béta-1,4-gliikandzt tartalmazé készitmény hizébaromfi,

tojo- vagy tenyészbaromfinak nevelt baromfi, valamint diszmadarak takarmdny-adalékanyagaként
torténd engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Huvepharma EOOD)

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhasznalt 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 engedélyezésérdl, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2)  ABizottsdghoz az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelGen kérelmet nytjtottak be a Trichoderma citrinoviride
DSM 33578 adltal termelt endo-1,4-béta-xilanazt, endo-1,4-béta-glitkandzt és xiloglitkdn-specifikus endo-
béta-1,4-glitkandzt tartalmazé készitmény engedélyezése irdnt. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK
rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében elgirt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,emészthetGséget
fokozd anyagok” funkciondlis csoportba soroland6, a Trichoderma citrinoviride DSM 33578 dltal termelt
endo-1,4-béta-xilandzt, endo-1,4-béta-gliikandzt és xiloglikdn-specifikus endo-béta-1,4-glitkandzt tartalmazé
készitmény valamennyi baromfifaj, diszmadarak és malacok takarmdany-adalékanyagaként torténd engedélyezésére
vonatkozik.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovabbiakban: Hat6sdg) 2022. november 23-i véleményében () arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett a Trichoderma citrinoviride DSM 33578 altal
termelt endo-1,4-béta-xilandzt, endo-1,4-béta-glikandzt ¢és xiloglikdn-specifikus endo-béta-1,4-glitkandzt
tartalmaz6 készitmény nincs kdros hatdssal sem az dllatok egészségére, sem a fogyasztdk biztonsagédra, sem pedig a
kornyezetre. A Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott tovabbd, hogy a széban forgd készitményt légzGszervi
szenzibilizalonak kell tekinteni, azonban adatok hidnydban nem tudott véleményt formalni a készitmény
bérirritdcibs potencidljarol. A Hatdsdg tovabba arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Trichoderma citrinoviride DSM
33578 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt, endo-1,4-béta-glikandzt és xiloglitkdn-specifikus endo-
béta-1,4-glitkandzt tartalmazé készitmény hizobaromfi, tojo- vagy tenyészbaromfinak nevelt baromfi, valamint
diszmadarak esetében hatékony lehet. Elegend$ adat hidnydban azonban a Hatbsdg nem tudott kovetkeztetést
levonni a készitmény tojotytikok és elvalasztott malacok esetében fenndllé hatékonysagar6l. A Hatdsdg ugy itélte
meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovet§ egyedi nyomonkovetési elGirdsokat elrendelni. A Hatosdg
ellendrizte tovibbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal benydjtott, a
takarmdnyban taldlhaté takarmdny-adalékanyagra vonatkoz6 analitikai médszerekr6l sz016 jelentést.

(5) A Trichoderma citrinoviride DSM 33578 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt, endo-1,4-béta-gliikanazt és xilogliikdn-
specifikus endo-béta-1,4-glitkandzt tartalmazé készitmény értékelése azt mutatja, hogy a hizébaromfi, a toj6- vagy
tenyészbaromfinak nevelt baromfi, valamint a diszmadarak tekintetében az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében
el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelden a készitmény haszndlatdt az emlitett dllatfajok és
-kategoridk esetében engedélyezni kell. A Bizottsdg tovabbd tgy véli, hogy megfelel§ dvintézkedéseket kell hozni az
emberi egészségre, killonosen az adalékanyag felhasznaléira gyakorolt kdros hatdsok megel§zése érdekében.

() HLL 268. 2003.10.18., 29. 0.
() EFSA Journal 2022; 20(12):7702.
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(6) A Bizottsag azt javasolta a kérelmezdének, hogy a Hatdsdg véleményében feltdrt hidnyossdgok kezelésére nyijtson be
kiegészitd informdcidkat a tojotyiikokndl és az elvilasztott malacokndl alkalmazott készitmény hatékonysdgaval
kapcsolatban, mely javaslatot a kérelmezd tdmogatta.

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

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 meghatérozott 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. jiinius 15-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Az Ltegidlsebb Letgntaglyobb
4 4 artalom artalom
adnale;ka— -ézoiﬁi(ﬁ:?l’( Adalékanva Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai Allatfaj vagy Maximadlis Eovéb rendelkezések Az engedély
azor}llofsgl'té Jog nevJe yag médszer kategdria életkor | Aktivitdsi egység/kg 12 %-os 8y lejérta
. nedvességtartalma teljes
szama értékd takarmanyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: emészthetGséget fokoz6 anyag.
4a39 Huvepharma |Endo-1,4-béta- | Az adalékanyag dsszetétele Hizébaromfi - Endo-1,4-b- - . Az adalékanyag és az| 2033.7.6.
EOOD xilandz (EC . o ) éta-xilandz: el6keverék haszndlati
3.2.1.8) Trichoderma atrmoww:tde I.)SM,3 3578 altal Toj6- vagy 1 500 EPU utasitdsdban fel kell
Endo-1,4-béta- | termelt endp-l,4:beta:x1la,na;t, o tenyészbaromfi- tiintetni a tdrolasi fel-
glitkanaz (EC endq-.1,4-beta-glu%<anazt es"xﬂog,lukan- nak nevelt Endo-1,4-b- tételeket és a hSkeze-
3.2.1.4) specifikus endo-béta-1,4-glitkandzt baromfi éta- léssel szembeni stabi-
Xilogliikdn- tartalmazo készitmény, amelynek glitkandz: litdst.
Specifikus endo_ mlnlméhs aktivitésa: Dl'szmadarak 100 CU
béta-1,4-gliika- | Endo-1,4-béta-xilandz: 15 000 EPU (')[g . Az adalékanyag és az
néz (EC Endo-1,4-béta-glitkandz: 1 000 CU ()/g Xiloglitkdn- el6keverékek felhasz-
3.2.1.151) Xilogliikan-specifikus endo- specifikus ndléira vonatkozdan
béta-1,4-glitkandz: 1 000 XGU (’)/g endo- a takarmanyipari vél-
Szildrd vagy folyékony formaban béta-1,4-gl- lalkozéknak munka-
iikandz: 100 folyal.ngto,kat és,szer-
A hatdanyag jellemzése XGU vezeti intézkedéseket

Trichoderma citrinoviride DSM 33578 4ltal
termelt endo-1,4-béta-xilandz (EC
3.2.1.8), endo-1,4-béta-gliikanaz (EC
3.2.1.4) és xilogliikan-specifikus endo-
béta-1,4-glitkandz (EC 3.2.1.151)

kell meghatarozniuk
a haszndlatbdl fakadé
lehetséges  kockdza-
tok kezelésére. Ha a
kockézatokat e folya-
matokkal vagy intéz-
kedésekkel nem lehet
felszdmolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyé-
ni védémaszkkal és
bdérvéds eszkozokkel
kell hasznélni.
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Analitikai médszer (*)

A takarmdny-adalékanyagban, az
elékeverékekben és a
takarmdnykeverékekben 1évg
endo-1,4-béta-xilandz aktivitdsinak
meghatarozasdra: kolorimetrids
modszer az azurinnal térhaldsitott bliza-
arabinoxildn szubsztratbol
endo-1,4-béta-xilanaz hatdsara
felszabaduld vizoldhat6 festék mérésére
A takarmdny-adalékanyagban, az
el6keverékekben és a
takarmdnykeverékekben 1évg
endo-1,4-béta-glitkandz aktivitdsinak
meghatdrozasdra: kolorimetrids
modszer az azurinnal térhalésitott
cellul6zbdl endo-1,4-béta-glikkandz
hatdsara felszabadulé vizoldhatd
festékdarabok (azurin) mennyiségi
meghatarozasara

A takarmdny-adalékanyagban, az
elékeverékekben és a
takarmdnykeverékekben 1évg
xilogliikdn-specifikus endo-
béta-1,4-gliikandz aktivitdsinak
meghatdrozdsara: kolorimetrids
modszer a xiloglitkdn szubsztratbol
xiloglitkdn-specifikus endo-
béta-1,4-glilkandz hatdséra felszabadul6
cimkézett oldhaté festékdarabok
mennyiségi meghatdrozasira

() Egy xilandzegység (EPU) az az enzimmennyiség, amely 4,7 pH-érték mellett és 50 °C-on percenként 0,0083 mikromol redukdlé cukrot (xilézekvivalenst) szabadit fel pelyvds zab-xildnbol.

() Egy gliikandzegység (CU) az az enzimmennyiség, amely 4,5 pH-érték mellett és 30 °C-on percenként 0,128 mikromél redukél6 cukrot (glitk6zekvivalenst) szabadit fel drpa béta-glitkdnbol.

() Egy xilogliikanaz-egység (XGU) az az enzimmennyiség, amely festett xilogliikinbdl ugyanannyi kis molekulatomeg( darabot szabadit fel, mint amennyi a vizsgélat koriilményei kozott (50 °C és 4,5 pH-érték) 1
egységnyi standard enzimbdl felszabadul.

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