Az Eur6pai Uni

HU

Hivatalos Lapja L sorozat

2025/2503 2025.12.12.

A BIZOTTSAG (EU) 2025/2503 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2025. december 11.)

a Trichoderma citrinoviride DSM 33578 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt, endo-1,4-béta-gliikandzt
és xilogliikdn-specifikus endo-béta-1,4-gliikandzt tartalmazé készitménynek a hizébaromfitél és a
tojdstermelés és tenyésztés céljabol nevelt baromfitél eltérd baromfik, valamint a diszné6félék
(Suidae) valamennyi fajdhoz tartoz6 kocdktdl eltérd sertésfélék takarmdny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésér6l (az engedély jogosultja: Huvepharma EOOD)

(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 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 megfelel6en kérelmet nytjtottak be a Trichoderma citrinoviride
DSM 33578 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt, endo-1,4-béta-glikandzt és xiloglitkdn-specifikus endo-
béta-1,4-gliikandzt tartalmazé készitmény engedélyezése irant. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK
rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem a Trichoderma citrinoviride DSM 33578 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt, endo-1,4-béta-glitkkandzt és
xiloglitkdn-specifikus endo-béta-1,4-glitkandzt tartalmazé készitmény tojo- vagy tenyészbaromfik, (elvdlasztott és
szop6s) malacok, valamint hizlalt diszn6félék takarmdany-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik, az
adalékanyagnak az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategdridba és az ,emészthet&séget
fokoz6 anyagok” funkciondlis csoportba val6 besoroldsdt kérelmezve.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sag (a tovabbiakban: Hatésdg) 2022. november 23-i () és 2024 februdr 1-jei
véleményében (*) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a javasolt felhasznéldsi feltételek mellett a Trichoderma citrinoviride
DSM 33578 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt, endo-1,4-béta-glikkandzt és xiloglitkin-specifikus endo-
béta-1,4-glitkandzt tartalmazé készitmény biztonsdgos a célfajokra, a fogyasztdkra és a kornyezetre nézve. A
Hatésdg arra a kovetkeztetésre jutott tovabbd, hogy a készitmény granulalt kiszerelése nem bdr- vagy szemirritdlé
hatdst, azonban bdrszenzibilizdlénak tekintendS. A Hatdsdg tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
készitmény folyékony kiszerelése nem tekinthetd bér- és szemirritalé anyagnak, sem pedig bérszenzibilizdlonak.
Azonban a készitmény mindkét kiszerelése 1égz8szervi szenzibilizalénak mindsiil. A kérelmezd altal djonnan
benytjtott adatok értékelését kovetSen a Hatdsdg 2025. mdjus 6-i véleményében () arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy a készitmény a javasolt 1 500 EPU, 100 CU és 100 XGU/kg takarmany felhasznalasi szint mellett valamennyi
baromfi- és sertésfaj esetében hatékony lehet. Ugy ftélte meg, hogy a forgalomba hozatalt kovetGen kiilonleges
nyomonkovetési kovetelményekre nincs szitkség.

1

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
() EFSA Journal 2022;20(12):7702. https:|/doi.org[10.2903/j.efsa.2022.7702.

() EFSA Journal. 2024;22:e8643. https:|/doi.org[10.2903 j.efsa.2024.8643.

(*) EFSA Journal. 2025;23:¢9460. https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9460.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2503/0j
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Az 1831/2003[EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium tgy itélte meg, hogy a jelenlegi kérelemre is
érvényesek és alkalmazhatdk azok a kovetkeztetések és ajanldsok, amelyeket a Hatdsdg egy ugyanazon adalékanyag
engedélyezése irdnti mdsik kérelemmel kapcsolatos korabbi értékelés sordn levont, és 2022. november 23-i
véleményében megerdsitett. A 378/2005/EK bizottsdgi rendelet () 5. cikke (4) bekezdése a) pontjdnak megfelelGen
ezért nincs szitkség a referencialaboratorium értékelési jelentésére.

A fentiek alapjdn a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy a Trichoderma citrinoviride DSM 33578 altal termelt endo-1,4-béta-
xilandzt, endo-1,4-béta-glitkandzt és xiloglitkdn-specifikus endo-béta-1,4-glitkandzt tartalmazé készitmény megfelel
az 1831/2003EK rendelet 5. cikkében el8irt engedélyezési feltételeknek. Ennek megfeleléen a készitmény
hasznalatdt engedélyezni kell a hizobaromfitdl és a tojistermelés és tenyésztés céljabol nevelt baromfitél eltérg
baromfik, valamint a diszn6félék (Suidae) valamennyi fajdhoz tartozé kocdktdl eltérd sertéstélék esetében. Ezenfeliil
a Bizottsag agy véli, hogy megfelel6 6vintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndlbinak egészségére
gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

Az e rendeletben elirt intézkedések osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

A

1. cikk
Engedélyezés

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

semészthetGséget fokozd anyagok” funkcionalis csoportba tartozé készitmény takarmdny-adalékanyagként torténd
felhasznaldsa a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatélyba.

0)

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

Kelt Briisszelben, 2025. december 11-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

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.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2503/0j


http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj

lo/¢osz/szog/idunr Saxfip[noedoma-erep//:dny 117

MELLEKLET

A Legkisebb Legna-
takarmdny- Az enceddl ) ) tartalom gyol
adaléka- Az engecely ( Osszetétel, kémiai képlet, leirds, Allatfaj vagy | Maximalis tartalom A1 . Az engedély
nyag jogosultjanak Az adalékanyag neve analitikai médszer Kategbria korhatar — - Tovabbi rendelkezések leidrta
» neve Aktivitasi egység/kg 12 %-os )
azonostto nedvességtartalma teljes
szama értékd takarmanyban
Kategoria: tenyésztéstechnikai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: emészthetséget fokozé anyagok.
4a39 Huvepharma | Endo-1,4-béta- Az adalékanyag Gsszetétele A - Endo-1,4-b- - Az adalékanyag és | 2036.janudrl.
EOOD xilandz (EC 3.2.1.8) | A Trichoderma citrinoviride vagobarom- éta-xilandz: az el6keverékek
Endo-1,4-béta- DSM 33578 éltal termelt fitol és a 1500 EPU hasznélati
glikandz (EC endo-1,4-béta-xilandzt, t0j6- vagy utasitdsdban fel kell
3.2.1.4) Xiloglikkdn- | endo-1,4-béta-glikkandzt és tenyészba- Endq—l,4-b- tiintetni a tdroldsi
specifikus endo- xiloglitkdn-specifikus endo- romfitdl cta- feltételeket és a
béta-1,4-glitkandz béta-1,4-glitkandzt tartalmazé eltérg glitkandz: hékezeléssel
(EC 3.2.1.151) készitmény, amelynek baromfik 100 CU szembeni stabilitast.
minimalis aktivitdsa: . [
Endo-1,4-béta-xilandz: 15 000 a Xilog!i%kén- Az a(,i,alekatzyag °
EPU () Jg, diszno6félék specifikus az eloke‘fe,r.ekek
Endo-1,4-béta-glitkandz: valamennyi ,endo— felhasznalf) ra
1000 CU () [g, fajahoz béta-1,4-g- vol?atquogn a
Xiloglitkdn-specifikus endo- tartozo likandz: taxarmanyipart
béta-1,4-glitkandz: 1 000 sertésfélek, a 100 XGU v
XGU () e Kviritve ot s
Granuldlt vagy folyékony veeieve intézkedéseket kell

formdban

A hatéanyag jellemzése
Trichoderma citrinoviride DSM
33578 éltal termelt
endo-1,4-béta-xilandz (EC
3.2.1.8), endo-1,4-béta-
glitkandz (EC 3.2.1.4) és
xiloglitkdn-specifikus endo-
béta-1,4-gliikandz (EC
3.2.1.151)

meghatirozniuk a
hasznalatbél fakadé
lehetséges
kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockdzatokat e
folyamatokkal vagy
intézkedésekkel
nem lehet
felszamolni, akkor
az adalékanyagot és
az el6keverékeket
egyéni
védémaszkkal és
bérvéds
eszkozokkel kell
hasznélni.
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A
takarmdny-
adaléka-
nyag
azonositd
szama

Az engedély
jogosultjanak
neve

Az adalékanyag neve

Osszetétel, kémiai képlet, leiras,
analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
korhatar

. Legna-
Legkisebb
tartalom gyobb
tartalom

Aktivitasi egység/kg 12 %-os
nedvességtartalma teljes
értékd takarmdnyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

Analitikai médszer ()

A takarmdny-adalékanyagban,

az el6keverékekben és a

takarmdnykeverékekben lévg

endo-1,4-béta-xilanaz
aktivitdsdnak
meghatdrozasdra:

— kolorimetrids mddszer az
azurinnal térhalésitott
btiza-arabinoxildn
szubsztratbol
endo-1,4-béta-xilandz
hatéséra felszabaduld
vizoldhato festék mérésére

A takarmdny-adalékanyagban,

az el6keverékekben és a

takarmdnykeverékekben 1évg

endo-1,4-béta-glitkanaz
aktivitidsanak
meghatdrozasara:

— kolorimetrids médszer az
azurinnal térhdlésitott
cellulézbdl
endo-1,4-béta-glitkandz
hatéséra felszabaduld
vizoldhat6 festékdarabok
(azurin) mennyiségi
meghatarozdsara

NH

TIerseor “1TH
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A
takarmdny-
adaléka-
nyag
azonositd
szama

Az engedély
jogosultjanak
neve

Az adalékanyag neve

Osszetétel, kémiai képlet, leiras,
analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
korhatar

. Legna-
Legkisebb
tartalom gyobb
tartalom

Aktivitasi egység/kg 12 %-os
nedvességtartalma teljes
értékd takarmdnyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

A takarmdny-adalékanyagban,
az el6keverékekben és a
takarmdnykeverékekben 1évé
xiloglitkdn-specifikus endo-
béta-1,4-gliikandz
aktivitdsanak
meghatdrozasdra:

— kolorimetrids médszer a
xiloglitkdn szubsztratbdl
xilogliikdn-specifikus
endo-béta-1,4-glikkandz
hataséra felszabadul6
cimkézett oldhaté
festékdarabok mennyiségi
meghatdrozdsdra.

(")  Egy EPU az az enzimmennyiség, amely 4,7 pH-érték mellett és 50 °C-on percenként 0,0083 mikromdl redukalé cukrot (xilézekvivalenst) szabadit fel pelyvds zab-xilanbol.
() Egy CU az az enzimmennyiség, amely pH 4,5 mellett 30 °C-on az drpa béta-glitkdnbdl percenként 0,128 mikromdl (gliikéz egyenértékben szdmitott) redukdlé cukrot szabadit fel.

=
-

standard enzimbdl felszabadul.
(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhato: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.

Egy XGU egység az az enzimmennyiség, amely festett xiloglitkdnbdl ugyanannyi kis molekulatomeg( darabot szabadit fel, mint amennyi a vizsgdlat koriilményei kozott (50 °C és 4,5 pH-érték) 1 egységnyi
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