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A BIZOTTSAG (EU) 2023/1333 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. jéinius 29.)
az Aspergillus fijiensis CBS 589.94 iltal termelt endo-1,3(4)-béta-gliikkandzt tartalmazé készitmény

brojlercsirkék és elvilasztott malacok takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (az
engedély jogosultja: a DSM Nutritional Products Sp. z o.0. dltal képviselt DSM Nutritional Products
Ltd), az 1811/2005/EK rendelet médositdsirél és az 1259/2004/EK rendelet hatilyon kiviil

helyezésérdl

(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 eljardsokr6l. Az emlitett rendelet 10. cikkének (2) bekezdése
el6irja a 70/524EGK tandcsi irdnyelv (%) alapjdn engedélyezett adalékanyagok tjraértékelését.

(2) Az Aspergillus fijiensis CBS 589.94 (kordbban taxonémiailag Aspergillus aculeatus néven azonositott) dltal termelt
endo-1,3(4)-béta-glitkandzt tartalmazd készitményt a 70/524/EGK irdnyelvnek megfelelen az 1259/2004/EK
bizottsgi  rendelet ()  hatdrozatlan id6re  engedélyezte  brojlercsirkék  takarmdny-adalékanyagaként,
az 1811/2005(EK bizottsagi rendelet (*) pedig hatdrozatlan id6re engedélyezte (elvalasztott) malacok takarmdny-
adalékanyagaként. Az emlitett készitmény ezt kovetGen — az 1831/2003/EK rendelet 10. cikke (1) bekezdése b)
pontjanak megfelel6en — mint meglévé termék bekeriilt a takarmdny-adalékanyagok nyilvantartdsaba.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkével 6sszefiiggésben értelmezett 10. cikke (2) bekezdésének megfelelSen kérelmet
nyujtottak be az Aspergillus fijiensis CBS 589.94 dltal termelt endo-1,3(4)-béta-glitkandzt tartalmazé készitménynek
mint brojlercsirkék és elvdlasztott malacok takarmdny-adalékanyaganak az engedélyezése irdnt. A kérelmezd az
adalékanyagnak az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategdridba és az ,emészthet&séget
fokozo anyagok” funkciondlis csoportba val6 besoroldsat kérte. A kérelemhez csatolta az 1831/2003/EK rendelet 7.
cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatésdg) 2022. november 23-i véleményében ()
megallapitotta, hogy a készitmény a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett nincs kdros hatdssal sem az édllatok
egészségre, sem a fogyasztok biztonsdgdra, sem pedig a kornyezetre. A végleges formuldciokra vonatkoz adatok
hidnydban a Hatésidg nem tudta megdllapitani, hogy az adalékanyag biztonsigos-e az azt kezel6k szdmdra,
nevezetesen, hogy az adalékanyag bdr- és szemirritdlé hatdsi lehet-e, illetve hogy bérszenzibilizdl6 lehet-e, azonban
ugy itélte meg, hogy az adalékanyag a hatéanyag fehérjeszerti jellege miatt 1égzGszervi szenzibilizdl6. A Hatdsag arra
a kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyag tenyésztéstechnikai adalékanyagként hatékony brojlercsirkék és
elvdlasztott malacok esetében, az ajanlott minimum 10 FBG/kg takarmdny mennyiségben. A Hatésdg ellendrizte
tovabba az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium altal benytjtott, a takarmanyban taldlhaté
takarmdny-adalékanyagokra vonatkozé analitikai mddszerekrdl sz616 jelentést.

() HLL268.,2003.10.18., 29. o.

() A Tandcs 70/524/EGK irdnyelve (1970. november 23.) a takarmdny-adalékanyagokrél (HL L 270., 1970.12.14., 1. 0.).

() A Bizottsdg 1259/2004/EK rendelete (2004. jalius 8.) egyes, takarmanyokra vonatkozéan mér engedélyezett adalékanyagok éllandé
engedélyezésérdl (HL L 239., 2004.7.9., 8. 0.).

() A Bizottsdg 1811/2005/EK rendelete (2005. november 4.) a takarmdnyokban 1évS egyes adalékanyagok ideiglenes és végleges
engedélyezésérdl és egy mdr engedélyezett takarmdny-adalékanyag 0j alkalmazdsdnak ideiglenes engedélyezésérél (HL L 291.,
2005.11.5.,12. 0.

() EFSA Journal 2023;21(1):7703.
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(5) Az adalékanyag értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek
teljesiilnek. Ennek megfelelden a széban forgd adalékanyag hasznalatat engedélyezni kell. A Bizottsdg tigy véli, hogy
megfelel§ dvintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, kiilonosen az adalékanyag felhaszndldira gyakorolt
kdros hatdsok megelGzése érdekében.

(6)  Mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja az érintett készitmény engedélyezési feltételeire vonatkozd
moédositasok azonnali alkalmazdsdt, helyénvalé dtmeneti idészakot biztositani az érdekelt felek szdmadra, hogy
felkésziilhessenek az engedélyezésbdl ad6do vj kovetelmények teljesitésére.

(7) Az Aspergillus fijiensis CBS 589.94 dltal termelt endo-1,3(4)-béta-glilkandzt tartalmazé készitmény takarmdny-
adalékanyagként val6 engedélyezésének kovetkeztében az 1811/2005/EK rendeletet modositani kell,
az 1259/2004/EK rendeletet pedig hatalyon kiviil kell helyezni.

(8) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés

A mellékletben leirt, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” kategéridba és az ,emészthetGséget fokozd
anyagok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmdnyadalékként valé felhaszndldsa a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

Az 1811/2005/EK rendelet médositdsa

Az 1811/2005/EK rendelet 1. cikkét és I. mellékletét el kell hagyni.

3. cikk
Az 1259/2004/EK rendelet hatdlyon kiviil helyezése

Az 1259/2004/EK rendelet hatdlydt veszti.

4. cikk
Atmeneti intézkedések
(1) A mellékletben meghatdrozott készitmény és az azt tartalmazé elGkeverékek, amelyeket 2024. janudr 20. el6tt
dllitottak el6 és cimkéztek a 2023. julius 20. el6tt alkalmazandé szabdlyoknak megfelelGen, a meglévs készletek
kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhat6k és felhasznalhatok.
(2) A mellékletben meghatdrozott készitményt tartalmazé azon takarminykeverékek és takarmdny-alapanyagok,

amelyeket 2024. julius 20. el6tt dllitottak el§ és cimkéztek a 2023. jalius 20. elStt alkalmazand6 szabalyoknak
megfelelGen, a megléve készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatdk és felhasznalhatok.

5. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2023. jiinius 29-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Legna-
Legkisebb | gyobb
Az tartalom tarta-
adaléka- Az engedély Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai | Allatfaj vagy Maxd- o
nyag jogosultjdnak neve Adalékanyag ’ modszer ’ Kategéria ,mahs Aktivitsi egységfkg Egyéb rendelkezések Az engedély lejarta
azonositd életkor 12 %-os
szama nedvességtartalmui
teljes értékd
takarmdnyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: emészthetGséget fokozé anyag.
4a1603 | DSM Nutritional | Endo-1,3(4)- Az adalékanyag Gsszetétele Brojlercsirkék - 10 FBG - . Azadalékanyag ésaz el6ke- | 2033. julius 20.
Er}odl.lcts”.Lt.d., béta-gliikandz Aspergillus fijiensis CBS 589.94 dltal Elvélasztott verék haszna.l.latl utasitasa-
épviselgje: DSM | (EC 3.2.1.6) RO ban fel kell tiintetni a téro-
termelt endo-1,3(4)-béta-gliikandzt malacok

Nutritional
Products Sp. z
0.0.

(EC 3.2.1.6) tartalmazo készitmény,
amelynek minimdlis aktivitdsa:

Bevonattal elldtott formédban: 50
FBG (/g

Folyékony formdban: 120 FBG/mL
A hatéanyag jellemzése

Aspergillus fijiensis CBS 589.94 altal
termelt endo-1,3(4)-béta-glitkandz

Analitikai médszer ()

A takarmdny-adalékanyagban 1évé 1,3
(4)-béta-gliikandz aktivitdsinak
szamszer(i meghatdrozdsdra: béta-
glitkdn 5,0 pH-érték mellett

és 50 °C-on torténd enzimatikus
hidrolizisén alapul6 kolorimetrids
modszer a dinitro-szalicilsav (DNSA)
altal eldallitott szinezett vegyiilet
mérésére.

Az el6keverékekben és a
takarmdnykeverékben 1év6 1,3(4)-
béta-gliikandz aktivitdsinak
szamszer(i meghatdrozdsdra:
térhdlésitott azo-drpa-glitkdn 4,5
pH-ndl és 50 °C-on torténd
enzimatikus hidrolizisén alapulé
kolorimetrids médszer a vizoldhat

festékdarabok mérésére.

lasi  feltételeket és a
hékezeléssel szembeni sta-
bilitdst.

. Azadalékanyag ésaz elGke-

verékek felhaszndldira vo-
natkozbéan a takarmdny-
ipari véllalkozoknak
munkafolyamatokat  és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk a
hasznaélatbdl fakad6 lehet-
séges kockdzatok kezelésé-
re. Ha a kockdzatokat e fo-
lyamatokkal és
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni, akkor az ada-
lékanyagot és az elGkeveré-
keket egyéni 1égzésvéds,
szemvéds és bérvéds esz-
kozokkel kell hasznélni.
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(") Egy glikandzegység (FBG) az az enzimmennyiség, amely normdl koriilmények kozott (5,0 pH-érték mellet és 30 °C-on) percenként 1 pmol glitkdznak megfelel6 mértékben gliikozt vagy més redukéld

szénhidratot szabadit fel.
() Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhat6: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu

	A Bizottság (EU) 2023/1333 végrehajtási rendelete (2023. június 29.) az Aspergillus fijiensis CBS 589.94 által termelt endo-1,3(4)-béta-glükanázt tartalmazó készítmény brojlercsirkék és elválasztott malacok takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről (az engedély jogosultja: a DSM Nutritional Products Sp. z o.o. által képviselt DSM Nutritional Products Ltd), az 1811/2005/EK rendelet módosításáról és az 1259/2004/EK rendelet hatályon kívül helyezéséről 
	MELLÉKLET 


