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A BIZOTTSAG (EU) 2025/1418 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2025. jalius 17.)

a Talaromyces versatilis IMI CC 378536 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt és endo-1,3(4)-béta-
glitkanazt tartalmazé készitmény barmely baromfj, elvilasztott malacok, hizésertések és kocik
takarmdny-adalékanyagaként torténd felhaszndldsa engedélyezésének megijitasirol (az engedély
jogosultja: Adisseo France S.A.S.), valamint a 290/2014/EU és az 1138/2014/EU végrehajtdsi rendelet

hatéilyon kiviil helyezésérél

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

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 az adalékanyagok takarmanyokban torténd felhaszndldsinak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megadasanak vagy megdjitasanak feltételeirdl és eljdrasairdl.

(2) A Talaromyces versatilis IMI CC 378536, dltal termelt endo-1,3(4)-béta-glitkandzt és endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazd
készitmény baromfi, elvdlasztott malacok és hizésertések takarmdny-adalékanyagaként torténd felhasznaldsdt
a 290/2014/EU bizottsagi végrehajtdsi rendelet (%), kocak esetében pedig az 1138/2014/EU bizottsdgi végrehajtasi
rendelet (*) 10 évre engedélyezte.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfelelSen kérelmet nytjtottak be a Talaromyces versatilis IMI
CC 378536 dltal termelt endo-1,3(4)-béta-glitkkandzt és endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazé készitmény barmely
baromfifaj, elvilasztott malacok, hizésertések és kocdk takarmdny-adalékanyagaként torténs engedélyezésének
megujitdsa irdnt, kérelmezve, hogy az adalékanyagot az dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok”
adalékanyag-kategoridba és az ,emészthetGséget fokozd anyagok” funkciondlis csoportba soroljdk. A kérelemhez
csatoltdk az 1831/2003EK rendelet 14. cikkének (2) bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

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

() A Bizottsdg 290/2014/EU végrehajtdsi rendelete (2014. mdrcius 21.) a Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 4ltal termelt
endo-1,4-béta-xilandzt és endo-1,3(4)-béta-gliikandzt tartalmazé készitmény baromfi, elvilasztott malacok és hizdsertések
takarmdny-adalékanyagaként torténd felhaszndldsinak engedélyezésérl, valamint az 1259/2004[EK, a 943/2005]EK,
az 1206/2005/EK és a 322/2009/EK rendelet médositdsardl (az engedély jogosultja: Adisseo France S.A.S.) (HL L 87., 2014.3.22,,
84. 0., ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2014/290/o0j).

() A Bizottsdg 1138/2014/EU végrehajtdsi rendelete (2014. oktbber 27.) egy, a Talaromyces versatilis sp. nov. IMI CC 378536 ltal termelt
endo-1,4-béta-xilandz és endo-1,3(4)-béta-gliikandz enzimet tartalmazé készitmény kocdk takarmdny-adalékanyagaként torténd
felhasznéldsanak engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Adisseo France S.A.S.) (HL L 307., 2014.10.28., 30. o., ELL: http://data.
europa.eu/elifreg_impl/2014/1138/o0j).
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Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésig (a tovdbbiakban: Hatdsig) 2024. november 26-i véleményében (%)
megdllapitotta, hogy a Talaromyces versatilis IMI CC 378536 dltal termelt endo-1,3(4)-béta-glikandzt és
endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazé készitmény valamennyi formdja a jelenleg engedélyezett felhaszndlasi feltételek
mellett tovdbbra is biztonsigos barmely baromfifaj, elvalasztott malacok, hizésertések és kocdk, valamint a
fogyasztok és a kornyezet szempontjabdl. A Hatdsdg azt is megallapitotta, hogy a Talaromyces versatilis IMI CC
378536 altal termelt endo-1,3(4)-béta-glitkandzt és endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazé készitmény egyik formdjaban
sem szem- és bdrirritdlé hatdsd, azonban légz8szervi szenzibilizdlonak tekintendd, tovabbd minden szildrd
kiszerelési formdaja bdrszenzibilizdlonak tekintendd. Jelezte tovdbbd, hogy nem sziikséges értékelni a Talaromyces
versatilis IMI CC 378536 dltal termelt endo-1,3(4)-béta-glikkandzt és endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazd készitmény
hatdsossagat, mivel az engedély megujitdsa irdnti kérelem nem tartalmaz az eredeti engedélyek feltételeinek
modositdsdra vagy kiegészitésére irdnyul6 olyan javaslatot, amely befolydsolnd az adalékanyag hatdsossdgdt. A
Hatésdg gy itélte meg, hogy nem szitkséges a forgalomba hozatalt kévet§ egyedi nyomonkévetési elGirdsokat
elrendelni.

Az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium tigy itélte meg, hogy — a Talaromyces versatilis IMI CC
378536 dltal termelt endo-1,3(4)-béta-glitkandzt és endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazé készitmény takarmdny-
adalékanyagként torténd felhasznédldsra vonatkozd — korabbi engedélyezési eljdrds soran alkalmazott analitikai
modszer értékelésébdl levont kovetkeztetések és ajanldsok a jelenlegi kérelem esetében is érvényesek és
alkalmazhat6k. A 378/2005/EK bizottsdgi rendelet () 5. cikke (4) bekezdése c) pontjanak megfelelSen ezért nincs

szitkség a referencialaboratérium értékelési jelentésére.

A fentiek alapjdn a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy a Talaromyces versatilis IMI CC 378536 dltal termelt endo-1,3(4)-béta-
glitkanazt és endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazé készitmény megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt
feltételeknek. Ennek megfeleléen a széban forgd adalékanyagra megadott engedélyt meg kell djitani. Ezenfeliil a
Bizottsdg ugy véli, hogy megfeleld dvintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndl6inak egészségére gyakorolt
kdros hatdsok megel6zése érdekében. Ezek az dvintézkedések nem sérthetik az unis jog szerinti egyéb munkavallal6i
biztonsagi kovetelményeket.

A Talaromyces versatilis IMI CC 378536 éltal termelt endo-1,3(4)-béta-glitkandzt és endo-1,4-béta-xilandzt tartalmaz
készitmény takarmdny-adalékanyagként valé engedélyezésének megujitisa kovetkeztében a 290/2014/EU és
az 1138/2014/EU végrehajtdsi rendeletet hatdlyon kiviil kell helyezni.

Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmédnyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

A

1. cikk
Az engedély megdjitisa

mellékletben meghatdrozott, az éllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az

LemészthetGséget fokozé anyagok” funkciondlis csoportba tartozé készitményre megadott engedély az emlitett
mellékletben meghatdrozott feltételek mellett megtjitdsra kertil.

Az

2. cikk
Hatélyon kiviil helyezés

(EU) 290/2014 és az (EU) 1138/2014 végrehajtasi rendelet hatdlydt veszti.

3. cikk

Hatélybalépés

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

()
0)

EFSA Journal 2025;23:€9131, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2025.9131.

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

Kelt Briisszelben, 2025. jiilius 17-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1418/oj
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MELLEKLET

. Legnagyobb
A ) .| Legkisebb tartalom
takarmdny- | Az engedély -~ . s ‘2 .| Allatfaj Maxi tartalom .
dalék . Ti4nak Adalék Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai mialis Tovabbi rendelkezések Az engedély
adale an’yég jogosu t]ana alekanyag médszer " Vag)// ) korha- Aktivitasi egység/kg 12 %-0s OovaoD1 rendelkezese lejé.rta
azszgﬁf;to neve kategoria tér nedvességtartalma teljes értékd
takarmanyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: emészthetGséget fokozo anyagok.
4a1604i | Adisseo France | Endo-1,3(4)-B- Az adalékanyag Gsszetétele Valameny-| - | endo-1,3(4)-béta- - Az adalékanyag és az 2035.
S.AS. glitkandz (EC‘3.2.,1.6) A Talaromyces versatilis IMI CC nyi glitkandz 1 500 elok,e\{etjek haszndlati | augusztus 7.
Endo-1,4-p-xilandz (EC 378536 4ltal termelt endo-1,3(4)- baromfifaj VU utasitdsdban fel kell
3218 béta-glitkandzt (EC 3.2.1.6) és . ;ulnfetfnka ta/rolas1
endo-1,4-béta-xilanazt (EC 3.2.1.8) (Elvélasz- endo-1,4-béta- clcteleket s a
tartalmaz6 készitmény, amelynek tcl)tt) K xilandz hokelzjele§sel bilits
minimalisaktivitdsa: malaco 1100 VU szembent Stabilitast.
— sz,ilérd ) fom}éban: endo-1,3(4)- | Hizoserté- Kocik esetében az
l’)eta-glukanaz)BO 000 YU/g Q] sek ellést egy héttel
és endo-1,4-béta-xilandz 22 000 megel6z6 idponttol
VU/g; Kocak a szoptatdsi idGszak
; . p
— folyékony formaban: végéig torténd

endo-1,3(4)-béta-glitkandz
7 500 VU/ml és endo-1,4-béta-
xilandz 5 500 VU/ml.

A hatdanyag jellemzése

A Talaromyces versatilis IMI CC
378536 altal termelt endo-1,3(4)-
béta-glitkandz (EC 3.2.1.6) és
endo-1,4-béta-xilandz (EC 3.2.1.8)

alkalmazasra.

Az adalékanyag és az
el6keverékek
felhasznaldira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
vallalkozbéknak
munkafolyamatokat
és szervezeti

NH
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A
takarmany-
adalékanyag

azonositd
szdma

Az engedély
jogosultjanak
neve

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai
modszer

Allatfaj

vagy
-kategéria

Maxi-
malis
korha-
tar

Legnagyobb

Legkisebb tartalom tartalom

Aktivitdsi egység/kg 12 %-os
nedvességtartalmu teljes értékd
takarmanyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejérta

Analitikai mddszer ()

A takarmany-adalékanyagban, az
el6keverékben és a
takarmdnykeverékekben 1évg
endo-1,3(4)-béta-glitkandz
aktivitdsinak mennyiségi
meghatdrozdsdra:
— viszkozitdsmér6 modszer, amely
az endo-1,3(4)-béta-glikkandz és
a glitkdn-tartalmd anyag (drpa
bétagliikdn) 5,5 pH-nél, 30 °C-on
torténd reakcidja sordn
bekovetkezd
viszkozitdscsokkenésen alapul.

A takarmdny-adalékanyagban, az
el6keverékben és a
takarmdnykeverékekben 1évé
endo-1,4-béta-xilandz aktivitasanak
mennyiségi meghatarozdsdra:

— viszkozitdsméré modszer, amely
az endo-1,4-béta-xilandz és a
xildn-tartalma anyag (btiza
arabinoxildn) 5,5 pH-ndl
és 30 °C-on torténd reakcidja
soran bekévetkezd
viszkozitdsnovekedésén alapul.

intézkedéseket kell
meghatarozniuk a
hasznélatbdl fakado
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockazatokat e
folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem
lehet felszamolni,
akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
1égzésvéds és
bérvéds eszkozokkel
(csak az adalékanyag
szilard kiszerelés
esetében) kell
hasznélni.

() A gliikandz vagy xilandz aktivitdsdnak 1 VU-ja az az enzimmennyiség, amely 30 °C-on, 5,5 pH-ndl olyan mértékben hidrolizdlja az anyagot (drpa bétagliikdnt, illetve biiza arabinoxildnt), hogy az oldat
viszkozitdsa csokkenjen és relativ fluiditdsa 1 (dimenzi nélkiili egység)/perc mértékben valtozzon.
() 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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