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A BIZOTTSAG (EU) 2023/1711 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. szeptember 7.)

az Aspergillus oryzae NRRL 458 fermenticiés termékét tartalmazé készitmény tejelé tehenek
takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésének megdjitisir6l és az 537/2007/EK
végrehajtdsi rendelet hatilyon kiviil helyezésér6l (az engedély jogosultja: Biozyme Incorporated)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 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 az adalékanyagok takarmdnyokban torténs felhasznaldsanak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megaddsinak vagy megtijitdsanak feltételeirdl és eljardsairdl.

(2) Az 537/2007[EK bizottsdgi rendelet () 10 évre engedélyezte egy, az Aspergillus oryzae NRRL 458 fermentdcids
termékét tartalmazo készitmény tejelS tehenek takarmany-adalékanyagaként torténd felhaszndldsat.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikkének megfelelGen kérelmet nydjtottak be az ,allattenyésztésben alkalmazott
adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,emészthetdséget fokozé anyagok” funkciondlis csoportba sorolt, az
Aspergillus  oryzae NRRL 458 fermentdciés termékét tartalmazd készitmény tejel6 tehenek takarmdany-
adalékanyagaként torténd engedélyezésének megtjitdsa irdnt. A kérelemhez csatoltdk az emlitett rendelet 14.
cikkének (2) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovébbiakban: a Hatésdg) 2021. november 10-i véleményében () —
2020. janudr 28-i (*) véleményére hivatkozva — megéllapitotta, hogy a kérelmezg bizonyitékokkal szolgélt arra
vonatkozoan, hogy az Aspergillus oryzae NRRL 458 fermentdcids termékét tartalmazd készitmény a jelenleg
engedélyezett felhasznaldsi feltételek mellett tovabbra is biztonsdgos a célfajok, a fogyasztok és a kornyezet szamara.
A Hatéség kijelentette, hogy a készitményt potencidlis 1égz8szervi szenzibilizalonak kell tekinteni, és jelezte, hogy az
engedély megujitisaval Osszefiiggésben nincs szitkség a készitmény hatdsossdgdnak értékelésére. A Hatdsdg
ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium altal benydjtott, a készitmény
hatéanyagainak ellendrzésére hasznélt analitikai mddszerekrdl — koztitk a takarmdny-adalékanyag endo-1,4-béta-
glikandz-aktivitdsinak meghatdrozdsdra szolgalé médositott médszerrdl — sz616 jelentést. A referencialaboratérium
ennek megfelel6en az endo-1,4-béta-glilkandz enzim specifikdcidjanak és leirdsinak az engedélyezési jogi aktusban
torténd modositdsat ajdnlotta.

(5) Az Aspergillus oryzae NRRL 458 fermentdciés termékét tartalmazé készitmény értékelése azt mutatja, hogy
az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el8irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelel§en a szoban forgd
készitményre megadott engedélyt meg kell djitani.

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

() A Bizottsig 537/2007EK rendelete (2007. mdjus 15.) az Aspergillus oryzae (NRRL 458) (Amaferm) fermentdcids termék takarmdny-
adalékanyagként val6 engedélyezésérdl (HL L 128., 2007.5.16., 13. 0.).

(*) EFSA Journal 2022;20(2):6983.

(*) EFSA Journal 2020;18(2):6011.
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(6) A Bizottsdg gy véli, hogy megfelel§ dvintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, killondsen az adalékanyag
felhaszndléira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében. Ezek az Gvintézkedések nem sérthetik az unids jog
szerinti egyéb munkavéllaléi biztonsigi kovetelményeket.

(7) Az Aspergillus oryzae NRRL 458 fermentdcids termékét tartalmazé készitmény takarmdny-adalékanyagként vald
engedélyezésének megtjitdsa kovetkeztében az 537/2007[EK végrehajtdsi rendeletet hatdlyon kiviil kell helyezni.

(8)  Mivel semmilyen biztonsigi ok nem indokolja az érintett készitmény engedélyezési feltételeire vonatkozd
moédositasok azonnali alkalmazdsdt, helyénvalé dtmeneti idészakot biztositani az érdekelt felek szdmadra, hogy
felkésziilhessenek az engedélyezésbdl ad6dé 1j kovetelmények teljesitésére.

(9) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdanyok
Allandé Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az engedély megdjitisa

Az dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,emészthetGséget fokozd anyagok”
funkciondlis csoportba tartozo, az Aspergillus oryzae NRRL 458 fermentdcids termékét tartalmazo készitményre megadott
engedély a mellékletben eldirt feltételek mellett megujitasra keriil.

2. cikk

Az 537[2007 [EK rendelet hatdlyon kiviil helyezése

Az 537/2007[EK rendelet hatdlydt veszti.

3. cikk

Atmeneti intézkedések

(1) A mellékletben meghatdrozott készitmény és az azt tartalmazé el6keverékek, amelyeket 2024. mércius 28. el6tt
allitottak el§ és cimkéztek a 2023. szeptember 28. el6tt alkalmazand6 szabdlyoknak megfelelGen, a meglévs készletek
kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhatdk és felhasznélhatdk.

(2) A mellékletben meghatdrozott készitményt tartalmazd azon takarmdnykeverékek és takarmdny-alapanyagok,
amelyeket 2024. szeptember 28. el6tt allitottak el és cimkéztek a 2023. szeptember 28. el6tt alkalmazandé szabdlyoknak
megfelelGen, a megléve készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatdk és felhaszndlhatok.
4. cikk
Hatélybalépés

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. szeptember 7-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

. Legna-
Legkisebb
Az tartalom gyolb b
adaléka- |, engedély " ‘ arteom
nyag jogosultjnak Adalékanyag Osszetétel, kémiai lfeplet, leirds, analitikai Allatfaj vagy Mfmmahs mg adalékanyag/ke Egyéb rendelkezésck Az ep’gedely
azono- neve modszer -kategéria életkor 12 %-os lejérta
sito nedvességtartalma
szama teljes értékd
takarmanyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: emészthetGséget fokozé anyag.
4a2i Biozyme | Az Aspergillus Az adalékanyag Gsszetétele Tejels - 85 300 . Az adalékanyag és az el6keverék 2033.
Incorporated | oriyzaeNRRL 458 | A kgvetkezokbol 4ll6 készitmény: tehenek hasznélati utasitdsiban fel kell| szeptem-
fermentécios . . ) tiintetni a taroldsi feltételeket és|  ber 28.
terméke Az Aspergillus oriyzae NRRL 458 fermentd- a hékezeléssel szembeni stabili-

cids terméke: 4-5 %
Buzakorpa: 94-95 %
Szildrd forma.

A hatéanyag jellemzése

Endo-1,4-béta-glitkandz (EC 3.2.1.4) és alfa-
amilaz (EC 3.2.1.1), amelyek minimdlis
aktivitdsa 14,5 mU (!)/g, illetve 20 mIU ()/g.

Analitikai médszer (%)

A takarmdny-adalékanyag endo-1,4-béta-
glilkanaz-tartalmdnak mennyiségi
meghatdrozasdhoz: az endo-1,4-béta-
glitkandz CellG5 szubsztraton végbemend
enzimatikus reakciéjan alapuld
kolorimetrids moédszer.

A takarmdny-adalékanyag alfa-amildz-
tartalmanak mennyiségi
meghatarozasahoz: az alfa-amildz
burgonyakeményit6-szubsztrton
végbemend enzimatikus reakcidjan alapuld
kolorimetrids (DNS) mddszer.

tast.

. Ajanlott adagolds: az adaléka-

nyag mennyisége napi adagban
3-5 g[tehén/nap legyen.

. Az adalékanyag és az elGkeveré-

kek felhaszndloira vonatkozdan a
takarmdnyipari vallalkozoknak
munkafolyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatdroz-
niuk a haszndlatbél fakad6 lehet-
séges kockazatok kezelésére. Ha a
kockdzatokat e folyamatokkal
vagy intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni, akkor az adalé-
kanyagot és az elGkeverékeket
egyéni 1égzésvéds eszkozokkel
kell hasznélni.

(") Egy CellG5-egység (U) az az enzimmennyiség, amely hdstabil béta-glitkoziddz-tobblet jelenlétében a meghatdrozott vizsgalati feltételek mellett egy perc alatt egy mikromol 4-nitrofenolt szabadit fel a

CellG5-bdl.
() Egy alfa-amildz-aktivitsi egység (IU) az az amildzzmennyiség, amely burgonyakeményit6bél 6,9-es pH-ndl és 38 °C-on egy perc alatt 1 mikromol glukézt szabadit fel.
() Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhaté: https:|/joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu
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