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A BIZOTTSAG (EU) 2025/1386 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2025. jalius 15.)

a Trichoderma reesei CBS 114044 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazo készitmény

hizésertések, tojotyiikok és kevésbé jelentGs baromfifajok takarmany-adalékanyagaként torténd
engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: AB Enzymes Finland Oy)

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmanyozasi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) A Bizottsighoz az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfeleléen kérelmet nydjtottak be a Trichoderma reesei CBS
114044 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazd készitmény engedélyezése irdnt. A kérelemhez csatoltdk
az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem a Trichoderma reesei CBS 114044 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandz tartalmazé készitmény hizdsertések,
tojotytikok és kevésbé jelentGs baromfifajok takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik, és az
adalékanyagnak az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” kategéridba és az ,emészthetdséget fokozd
anyagok” funkciondlis csoportba val6 besoroldsat kéri.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatosig (a tovabbiakban: Hat6sig) 2024. szeptember 18-i véleményében ()
megdllapitotta, hogy a Trichoderma reesei CBS 114044 iltal termelt endo-1,4-béta-xilandz tartalmazé készitmény a
javasolt felhaszndldsi feltételek mellett biztonsdgos a célfajokra, valamint a fogyasztokra és a kornyezetre nézve. A
Hatdsdg tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Trichoderma reesei CBS 114044 altal termelt endo-1,4-béta-
xilandzt tartalmazo készitmény egyik formdja sem bdrirritdld, azonban mind 1égz8szervi szenzibilizalonak mindsiil.
A készitmény egyik folyékony formdja sem szemirritdld vagy bdrszenzibilizalé. A Hatdsdg nem tudott kovetkeztetést
levonni arrél, hogy a szildrd formdk szemirritdl6 és bérszenzibilizdl6 hatdstak lehetnek-e. A Hatdsdg tovabba arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a Trichoderma reesei CBS 114044 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazé
készitmény hizdsertések esetében 20,000 BXUJkg teljes értékdi takarmdnyban, tojétytkok és kevésbé jelentSs
tojobaromfifajok esetében 12,000 BXU/kg teljes értékii takarmdnyban, valamint tojészdrnyasoktdl eltérs, kevésbé
jelentds baromfifajok esetében pedig 8 000 BXU/kg teljes értékii takarmanyban hatékony lehet. Ugy itélte meg, hogy
a forgalomba hozatalt kovetSen kiilonleges nyomonkovetési kovetelményekre nincs sziikség.

(5) Az 1831/2003/EK rendelettel 1étrehozott referencialaboratérium a 378/2005/EK bizottsagi rendelet (*) 5. cikke (4)
bekezdésének a) pontjival 6sszhangban gy itélte meg, hogy az el6z8 értékelésben az ugyanerre az adalékanyagra
vonatkozdan levont kovetkeztetések és ajanldsok a jelenlegi kérelemre is érvényesek és alkalmazhatok.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() EFSA Journal 2024;22:¢9025, https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2024.9025.

() A Bizottsdg 378/2005/EK rendelete (2005. mdrcius 4.) a kozosségi referencialaboratériumnak a takarmdny-adalékanyagok
engedélyezési kérelmeivel kapcsolatos kotelezettségei és feladatai tekintetében az 1831/2003[EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet részletes végrehajtdsi szabalyairdl (HL L 59., 2005.3.5., 8. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).
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(6) A fentiek alapjan a Bizottsdg agy itéli meg, hogy a Trichoderma reesei CBS 114044 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt
tartalmazé készitmény megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételeknek. Ennek
megfeleléen a készitmény haszndlatdt hizdsertések, tojotytikok és kevésbé jelentds baromfifajok esetében
engedélyezni kell. Ezenfeliil a Bizottsdg tigy véli, hogy megfelel6 ovintézkedéseket kell hozni az adalékanyag
felhaszndldinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megelSzése érdekében.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” kategéridba és az ,emészthetSséget
fokozé anyagok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmdny-adalékanyagként torténd haszndlata a
mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.
2. cikk
Hatdlybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2025. jiilius 15-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1386/0j
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A Legkisebb | Legnagyobb
- < . , s tartalom tartalom
:312%2 i;zg jgggzo‘:slllﬂgt?gzgii Adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai Allatfaj vagy Ma)lcilsma JRvr— ke 12% Tovabbi rendelkezések Az engedély
4 _ - tivitasi egysé: %-0s i
azonosit6 neve modszer kategdria korhatdr nedvességt};lrtg{mgﬁ teljes lejarta
szdma értékd takarményban
Kategéria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkcionilis csoport: emészthetdséget fokoz6 anyagok.
4a8i AB Enzymes |Endo-1,4-béta- | Az adalékanyag osszetétele Hizésertések - 20 000 BXU - Az adalékanyag és az 2035.
Finland Oy | XAt gy | A Tichodema resei CBS 114044 dlal  [——— clfkeverckek haszndlati | augusatus 3.
o termelt endo-1,4-béta-xilandzt Tojotytikok 12000 BXU ; 2 throldsi
tartalmazo készitmény, amelynek 4ohé tuntetni a tarolasi
minimadlis aktivitdsa: ! ¢ Kiveslze feltételeket és a
: jelentos hékezeléssel szembeni

Szﬂa/rd formabar,l. 160 000 BXU (') /g tojobaromfifa- stabilitdst.

Folyékony formaban: 160 000 BXU/g jok

A hatéanyag jellemzése Az adalékanyag és az

, . , Kevésbé 8 000 BXU 12

Trichoderma reesei CBS 114044 4ltal elentds felhasznalbira

termelt endo-1,4-béta-xilandz (EC bar (J) mfifaiok. a vonatkozdan a

3.2.1.8) - jos takarmdnyipari

tojobaromfifa- . ;

vallalkozoknak

Analitikai mddszer (%)

A takarmany-adalékanyag és az
elékeverékek endo-1,4-béta-xilanaz-
tartalmdnak mennyiségi
meghatdrozasara:

— az endo-1,4-béta-xilandz nyirfa-
xildn szubsztrton 5,3 pH mellett
és 50 °C-on torténd enzimatikus
reakcidjdra épiil§ kolorimetrids
modszer

A takarmdnykeverék endo-1,4-béta-
xilandz-tartalmanak mennyiségi
meghatdrozdsara:

— az endo-1,4-béta-xilanaz azurinnal
keresztk6tott blaza-arabinoxildn
szubsztraton 5,3 pH mellett
és 50 °C-on torténd enzimatikus
reakcidjan alapuld kolorimetrids
modszer

jok kivételével

munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk a
hasznalatbdl fakado
lehetséges kockazatok
kezelésére. Ha a
kockdzatokat e
folyamatokkal és
intézkedésekkel nem
lehet kikiiszobolni, akkor
az adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
védGeszkozokkel —
tobbek kozott a szildrd
forma esetében
védémaszkkal, bérvéds
eszkozokkel és
szemvédGvel, a folyékony
forma esetében pedig
védémaszkkal — kell
hasznalni.

() Egy BXU az az enzimmennyiség, amely mdsodpercenként 1 mikromol redukél6cukrot (xilozekvivalenst) szabadit fel nyirfa-xilinbdl 5,3 pH mellett és 50 °C-on.

() Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjdn taldlhaté: https:/fjoint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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