L 166/102 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2023.6.30.

A BIZOTTSAG (EU) 2023/1332 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. jnius 29.)

a Trichoderma reesei CBS 114044 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazd készitmény
brojlercsirkék, tojojércék, brojlerpulykdk, tenyészpulykdk és elvilasztott malacok takarmdiny-

adalékanyagaként tortén§ engedélyezésének megujitisirél (az engedély jogosultja: Roal Oy),
valamint a 902/2009/EK rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrdl 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 takarmanyokban torténé felhaszndldsdnak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megadasdnak vagy megujitdsanak feltételeirdl és eljarasairdl.

(2) A 902/2009/EK bizottsdgi rendelet (*) 10 évre engedélyezte a Trichoderma reesei CBS 114044 dltal termelt
endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazé enzimkészitményt elvalasztott malacok, brojlercsirkék, tojojércék, brojlerpulykdk
és tenyészpulykdk takarmany-adalékanyagaként.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfelel6en kérelmet nydjtottak be a Trichoderma reesei CBS
114044 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazé készitmény brojlercsirkék, tojojércék, brojlerpulykak,
tenyészpulykdk és  elvdlasztott malacok takarmdny-adalékanyagaként torténd  engedélyezésének az
Lallattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,emészthetGséget fokozd anyagok”
funkciondlis csoportba val6 felvételére vonatkozdan. A készitmény szilird és folyékony halmazéllapotd
készitményekben elérhetd. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 14. cikkének (2) bekezdésében el6irt
adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sig (a tovibbiakban: Hat6sdg) 2019. oktober 4-i (°) és 2021. janudr 27-i ()
véleményében megéllapitotta, hogy a készitmény tovdbbra is biztonsigos a brojlercsirkék, a tojojéreék, a
brojlerpulykdk, a tenyészpulykdk, az elvdlasztott malacok, a fogyasztdk és a kornyezet szdmdra. A Hatdsdg
megdllapitotta, hogy a készitmény nem bdrirritald, és a vizsgalt folyékony forma nem szemirritdlé és nem
bérszenzibilizdls. Azt is megdllapitotta, hogy az adalékanyagot minden formdban bdr- és 1égzdszervi
szenzibilizalonak kell tekinteni. A Hatdsag tigy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovetd egyedi
nyomonkovetési elSirdsokat elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabba az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott
referencialaboratérium éltal benydjtott, a takarmanyban taldlhaté takarmany-adalékanyagra alkalmazott analitikai
modszerrdl sz6l6 jelentést.

(5) A készitmény értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek
teljesiilnek. Ennek megfelelden a széban forgd adalékanyag hasznalatira vonatkozd engedélyt az e rendelet
mellékletében meghatdrozottak szerint meg kell djitani. A Bizottsdg ugy véli, hogy megfelel§ 6vintézkedéseket kell
hozni az emberi egészségre, kiilonosen az adalékanyag felhaszndldira gyakorolt kdros hatdsok megel§zése
érdekében.

(6) A készitmény takarmdny-adalékanyagként valé engedélyezésének megujitdsa kovetkeztében a 902/2009/EK
rendeletet hatdlyon kiviil kell helyezni.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. 0.

() A Bizottsig 902/2009/EK rendelete (2009. szeptember 28.) a Trichoderma reesei (CBS 114044) 4ltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt
tartalmazé enzimkészitmény elvélasztott malacok, brojlercsirkék, tojotydakok, brojlerpulykdk és tenyészpulykdk takarmdany-
adalékanyagaként val6 engedélyezésérél (engedély tulajdonosa: Roal Oy) (HL L 256., 2009.9.29., 23. 0.).

(*) EFSA Journal 2019;17(11):5880.

(*) EFSA Journal 2021;19(3):6458.
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(7)  mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja a készitmény engedélyezési feltételeire vonatkozé médositasok
azonnali alkalmazdsdt, helyénval6 dtmeneti idGszakot biztositani az érdekelt felek szdmadra, hogy felkésziilhessenek
az engedély megtijitasdbol adodo 1ij kovetelmények teljesitésére.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az engedély megdjitisa
A mellékletben meghatdrozott, az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az
semészthetGséget fokoz6 anyagok” funkciondlis csoportba tartozé készitményre megadott engedély az emlitett
mellékletben meghatarozott feltételek mellett megdjitasra keriil.
2. cikk
Atmeneti intézkedések
(1) A Trichoderma reesei CBS 114044 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazé készitmény és az azt tartalmazd
el6keverékek, amelyeket 2024. janudr 20. el6tt allitottak el és cimkéztek a 2023. jalius 20. el6tt alkalmazandé
szabélyoknak megfelelGen, a meglévé készletek kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhatok és felhaszndlhatok.
(2) Az (1) bekezdésben emlitett készitményt tartalmazé azon takarmdny-alapanyagok és takarmanykeverékek,
amelyeket 2024. jalius 20. el6tt allitottak el és cimkéztek a 2023. jalius 20. el6tt alkalmazand6 szabalyoknak
megfelelGen, a meglévs készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatdk és felhasznalhatok, amennyiben azokat
élelmiszer-termeld allatok takarmdnyozasdra szanjak.
3. cikk
A 902/2009/EK rendelet hatdlyon kiviil helyezése

A 902/2009/EK rendelet hatalyat veszti.

4. cikk
Hatélybalépés

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 tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2023. junius 29-én.

a Bizottsdg részérdl
az elndk
Ursula VON DER LEYEN
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Legna-
Az . bb
8yo
adaléka- , ) / - N . ’ . Masi Legkisebb tartalom Tarta-
nyag | Az ep,gedely Adalékanyag Osszetétel, kémiai l,ceplet, leirds, analitikai Allatfaj vagy malis lom Egyéb rendelkezésck Az engedély lejirta
azono- | jogosultjdnak neve modszer -kategéria etk
sitd Cletkor | Aktivitasi egység/kg 12 %-os
szdma nedvességtartalmi teljes
értékd takarmanyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: emészthetGséget fokozo anyagok.
4a8i Roal Oy Endo-1,4-béta- | Az adalékanyag dGsszetétele Brojlercsirkék és - |8000BXU - . Az adalékanyag és az | 2033. julius 20.
xilandz (EC A Trichoderma reesei CBS 114044 dltal |9 ércék elo‘kevefe/k e,k hasznd-
3.2.1.8) . lati utasitasaban fel kell
termelt endo-1,4-béta-xilandzt tintetni a taroldsi felté
tartalmazo készitmény, amelynek Brojlerpulykék és 16 000 BXU uln ke ma a; ,,i ' el e
minimalis aktivitdsa: tenyészpulykdk teleket ¢s a hokezeles-
sel szembeni stabili-
szildrd formaban: 160 000 BXU (!)/g; (Elvil ) 74 000 BXU tdst.
i i valasztott . Az adalékanyag és az
folyékony formdaban: 160 000 BXU/g. | malacok clékeverékek felhasz-

A hatéanyag jellemzése

A Trichoderma reesei CBS 114044 4ltal
termelt endo-1,4-béta-xilandz (EC
3.2.1.8).

Analitikai médszer ()

Az adalékanyagban és az
el6keverékben taldlhat6 hatéanyag
jellemzése: a redukalécukor-tartalom
meghatdrozdsa endo-1,4-béta-
xilandzra dinitroszalicilsav reagens és a
keletkezd redukalé cukor
kolorimetrids reakcidjaval 5,3 pH
mellett és 50 °C-on.

A takarmdnykeverékben taldlhat6
hatéanyag jellemzése: kolorimetrids
modszer azazurinnal keresztkotott
buiza-arabinoxildn szubsztrdtbol
enzim hatdsara felszabadul6
vizoldhato festék mérésére.

naldira vonatkozban
a takarmanyipari val-
lalkozéknak munka-
folyamatokat és szer-
vezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk a
hasznédlatbdl  fakadd
lehetséges kockazatok
kezelésére. Ha a kocka-
zatokat e folyamatok-
kal és intézkedésekkel
nem lehet kikiiszobol-
ni, akkor az adalékany-
agot és az elGkeveréke-
ket egyéni
védGeszkozokkel -
tobbek kozott a szildrd
forma esetében véds-
maszkkal, bdrvéds
eszkozokkel és szem-
védével, a folyékony
forma esetében pedig
védémaszkkal — kell
haszndlni.
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(") Egy BXU az az enzimmennyiség, amely masodpercenként 1 mikromol redukalécukrot (xilozekvivalenst) szabadit fel nyirfa-xilanbdl 5,3 pH mellett és 50 °C-on.
() Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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