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A BIZOTTSAG (EU) 2025/1392 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2025. jalius 15.)

a Komagataella phaffii CECT 13171 éltal termelt 3-fitdzt tartalmaz6 készitmény hizobaromfifajok,
t0j6- vagy tenyészbaromfinak nevelt baromfifajok, kevésbé jelentls tenyészbaromfifajok,
tojotydkok és a diszn6félék birmely fajihoz tartozé hizésertések takarmany-adalékanyagaként
torténd engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Fertinagro Biotech S.L.)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél 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 a takarmanyozasi célra felhasznalt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelGen a Bizottsighoz kérelmet nydjtottak be a Komagataella phaffii
CECT 13171 dltal termelt 3-fitdzt tartalmazé készitmény engedélyezése irdnt. A kérelemhez csatoltdk
az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem a Komagataella phaffii CECT 13171 4éltal termelt 3-fitdzt tartalmazd készitmény brojlercsirkék,
tojastermelés céljdbol nevelt csirkék, tojotytikok, hizépulykak, tenyészbaromfinak nevelt pulykdk, kevésbé jelent6s
hizébaromfifajok, kevésbé jelentSs tenyészbaromfifajok, kevésbé jelentSs tojobaromfifajok, hizdsertések és kevésbé
jelentds hizésertésfélék takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik, és az adalékanyagnak az
Lallattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” kategéridba és az ,emészthet8séget fokozd anyagok” funkcionilis
csoportba val6 besoroldsat kéri.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatésig) 2022. szeptember 27-i() és 2024.
szeptember 17-i () véleményében megillapitotta, hogy a Komagataella phaffii CECT 13171 altal termelt 3-fitdzt
tartalmazé készitmény mind folyékony, mind szildrd kiszerelési formdja biztonsdgosnak tekinthet§ a javasolt
felhasznaldsi feltételek mellett a célfajokra, a fogyasztokra és a kornyezetre nézve. A felhasznal6k biztonsagat illetGen
a Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Komagataella phaffii CECT 13171 éltal termelt 3-fitdzt tartalmazé
készitmény egyik formdjaban sem szem- vagy bdrirritdl6 hatdsd. Kijelentette tovabbd, hogy a készitmény folyékony
kiszerelési formdja nem bdrszenzibilizdld, mig szildrd kiszerelési formdja bdrszenzibilizald, és a két kiszerelési forma
potencidlis 1égzészervi szenzibilizdlénak tekintendd. A Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Komagataella
phaffii CECT 13171 dltal termelt 3-fitazt tartalmazé készitmény hizobaromfifajok, tojo- vagy tenyészbaromfinak
nevelt baromfifajok, hizésertések és kevésbé jelentSs hizosertésfélék esetében 500 FTU[kg takarmdny, tojétyikok
esetében pedig 1 000 FTU/kg takarmdny mennyiségben alkalmazva hatékony. Ugy itélte meg, hogy a forgalomba
hozatalt kovetden kiilonleges nyomonkovetési kovetelményekre nincs sziikség.

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

HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
EFSA Journal 2022;20(11):7614, https:/[doi.org/10.2903/j.efsa.2022.7614.
EFSA Journal 2024;22:¢9023, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2024.9023.
A Bizottsig 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 alapjdn a Bizottsdg ugy {téli meg, hogy a Komagataella phaffii CECT 13171 dltal termelt 3-fitdzt tartalmazd
készitmény megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el8irt engedélyezési feltételeknek. Ennek megfelelGen az
emlitett készitmény haszndlatdt engedélyezni kell hizébaromfifajok, tojo- vagy tenyészbaromfinak nevelt
baromfifajok, kevésbé jelentds tenyészbaromfifajok, tojotytkok és a disznofélék barmely fajahoz tartozd
hizésertések esetében. Ezenfelill a Bizottsdg gy véli, hogy megfelel6 dvintézkedéseket kell hozni az adalékanyag
felhaszndldinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” kategéridba és az ,emészthetGséget

fokozé anyagok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmdny-adalékanyagként torténd haszndlata a
mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk
Hatdlybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2025. jalius 15-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1392/0j
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MELLEKLET
A Ltegidlsebb Letgntaglyobb
1 & g artalom artalom
atzlzigg il;z; jégzoes?l%t?gre]z( Adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai Allatfaj vagy Ma)l(ilfla- — - Tovibbi rendelkezések Az engedély
2 médszer -kategoria , | Aktivitdsi egység/kg 12 %-os lejarta
azonosito neve korhatdr nedvességtartalmd teljes
szama értékd takarmanyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: emészthetGséget fokozo anyagok.
4a50 Fertinagro | 3-fitdz Az adalékanyag dGsszetétele Hizébaromfifa- - 500 FTU - Az adalékanyag és 2035.
Biotech S.L. | (EC 3.1.3.8.) A Komagataella phaffii CECT 13171 jok, illetve tojo- az el6keverékek augusztus 5.
dltal termelt 3-fitdzt tartalmazo és hasznalati
készitmény, amelynek legkisebb tenyészbarom- utasitasaban fel kell
aktivitdsa: finak nevelt tiintetni a tdroldsi
Szildrd formaban: 10 000 FTU (!)/g baromfifajok feltételeket és a
Folyékony formédban: 1 000 FTU/ hékezeléssel
mL ('). Kevésbé szembeni stabilitdst.
jelentds
A hatGanyag jellemzése tenyészbarom- Az adalékanyag és
A Komagataella phaffii CECT 13171 fifajok az el6keverékek
altal termelt 3-fitdz felhasznaldira
A disznofélék vonatkozéan a
Analitikai médszer () barmely takarmdnyipari
A takarmdny-adalékanyagban, az fajahoz tartoz véllalkozoknak
el6keverékekben és a hizdsertések {nunkafolyamatokat
takarmdnykeverékben 1év§ 3-fitdz és S’Zfll(r‘if,ZCi el
aktivitdsanak mennyiségi o intézkedéseket ke
meghatdrozdsra: e Tojotyikok 1000 FTU meghe}téro%niuk a
— az EN ISO 30024 szabvénynak haszndlatbol fakad6
megfeleld, a fitaz fitattal adott lehets’eges
enzimes reakcidjdra épiils kockdzatok
kolorimetrids médszer. kezelésére. Ha a
kockézatokat e
folyamatokkal vagy
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A
takarmany-
adalékanyag

azonosité
szdma

Az engedély
jogosultjanak
neve

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai
modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maxima-
lis
korhatar

Legkisebb | Legnagyobb
tartalom tartalom

Aktivitdsi egységlkg 12 %-os
nedvességtartalmd teljes
értékd takarmanyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

intézkedésekkel
nem lehet
felszamolni, akkor
az adalékanyagot és
az el6keverékeket
egyéni
védémaszkkal és
bérvéds
eszkozokkel kell

hasznélni.

() 1FTU az az enzimmennyiség, mely percenként 1 mikromol szervetlen foszfatot szabadit fel natrium-fititbol 37 °C-on és 5,5 pH mellett.
() Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhato: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu.
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