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a Bacillus subtilis LMG S-15136 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazo készitmény vemhes
kocdk takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésérél (az engedély jogosultja: Puratos NV)

(EGT-vonatkozdsii szveg)

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 takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsdnak feltételeirSl és az engedélyezési eljardsokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelGen a Bizottsdghoz kérelmet nytjtottak be egy, a Bacillus subtilis LMG
S-15136 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazé készitmény engedélyezésére vonatkozdan. A kérelemhez
csatoltdk az 1831/2003EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el8irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem a Bacillus subtilis LMG S-15136 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazé készitmény vemhes kocdk
takarmdny-adalékanyagaként  torténS engedélyezésére vonatkozik, kérelmezve az adalékanyagnak az
Lallattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,emészthetSséget fokozd anyagok”
funkciondlis csoportba valé besoroldsat.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sig (a tovdbbiakban: a Hatésig) 2025. jinius 25-i véleményében (%)
megdllapitotta, hogy a Bacillus subtilis LMG S-15136 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazé készitmény a
javasolt felhasznaldsi feltételek mellett mind a vemhes kocdkra, mind a fogyasztékra és a kornyezetre nézve
biztonsdgos. A Hatdsdg tovdbbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Bacillus subtilis LMG S-15136 dltal termelt
endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazé készitmény — szilird és folyékony kiszerelési formaban egyardnt — bdr- és
szemirritalé hatdstinak, valamint légz8szervi szenzibilizalonak mindsiil, és az e készitménynek vald expozicié
kockdzatnak tekintendd. A Hatdsdg tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Bacillus subtilis LMG S-15136 altal
termelt endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazé készitmény hatékony lehet dllattenyésztésben alkalmazott
adalékanyagként, amennyiben kocdkndl a vemhesség idészakdban 10 I[UJkg takarmédny koncentriciéban
alkalmazzak. A Hatdsdg tigy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovetd egyedi nyomonkévetési
el6irasokat elrendelni.

(5) Az 1831/2003/EK rendelettel 1étrehozott referencialaboratérium tgy itélte meg, hogy a jelenlegi kérelemre is
érvényesek és alkalmazhatdk azok a kovetkeztetések és ajanldsok, amelyeket a Hatdsdg egy ugyanazon adalékanyag
engedélyezése iranti mésik kérelemmel kapcsolatos kordbbi értékelés sordn 2016. jalius 13-i véleményében (%)
levont. A 378/2005/EK bizottsdgi rendelet (%) 5. cikke (4) bekezdése a) pontjanak megfelelGen ezért nincs szitkség a
referencialaboratérium értékelési jelentésére.

HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
EFSA Journal 2025;23:€9552. https:/[doi.org/10.2903 j.efsa.2025.9552.
EFSA Journal 2016;14(9):4562. https://d0i:10.2903 j.efsa.2016.4562.
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 alapjan a Bizottsdg gy itéli meg, hogy a Bacillus subtilis LMG S-15136 altal termelt endo-1,4-béta-xilandzt
tartalmazd készitmény megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt feltételeknek. Ennek megfelelSen a
készitmény hasznélatdt vemhes kocdk esetében engedélyezni kell. Ezenfelill a Bizottsdg ugy véli, hogy megfelel§
Gvintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndloinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése
érdekében.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az
semészthetGséget fokozé anyagok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmany-adalékanyagként torténd
felhasznaldsa 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, 2026. februdr 18-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2026/356/oj
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MELLEKLET
Legkisebb Legnagyobb
Az Az enoedél } i tartalom tartalom
adalékanyag o osu%t 'a’naﬁ{ Az adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leirds, Allatfaj vagy Maximdlis Tovabbi rendelkezések Az engedély
azonositd Jos ) neve analitikai médszer -kategoria korhatar Aktivitasi egység/kg 12 %-os lejarta
szama neve nedvességtartalmd teljes
értékd takarmanyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: emészthetGséget fokozo anyagok.
4a1606i Puratos NV | Endo-1,4-béta- | Az adalékanyag osszetétele Vembhes kocdk - 101U - Az adalékanyag és az 2036.

xilanaz (EC
3.2.1.8)

Bacillus subtilis LMG-S 15136
altal termelt endo-1,4-béta-
xilandzt (EC 3.2.1.8) tartalmazd
készitmény, amelynek
minimélis aktivitdsa: 400 IU (})/
g.

Szilérd és folyékony formédban
A hatéanyag jellemzése

Bacillus subtilis LMG-S 15136
altal termelt endo-1,4-béta-
xilandz (EC 3.2.1.8)

Analitikai médszer ()

A xilandz takarmany-
adalékanyagban valé
aktivitdsdnak szdmszer(i
meghatdrozdsdra:

— kolorimetrids médszer:
nyirfa-xilan szubsztratbol
3,5-dinitroszalicilsav (DNS)
jelenlétében, xilandz
hatdséra felszabaduld
redukdlé cukrok mérése

el6keverékek hasznalati
utasitdsaban fel kell
tiintetni a tdroldsi
feltételeket és a
hékezeléssel szembeni
stabilitdst.

Az adalékanyag és az
el6keverékek
felhaszndléira
vonatkozdan a
takarményipari
vallalkozdéknak
munkafolyamatokat és
szervezeti
intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a
hasznélatbdl fakad6
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockdzatokat e
folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem
lehet kikiiszobolni,
akkor az adalékanyagot
és az el6keverékeket
egyéni légzésvédd
eszkozokkel, b6rvéds és
szemvéds eszkozokkel
kell hasznélni.

marcius 11.
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Az
adalékanyag
azonositd
szdma

Az engedély
jogosultjanak
neve

Az adalékanyag
neve

Osszetétel, kémiai képlet, leirds,
analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
korhatar

Legkisebb
tartalom

Legnagyobb

tartalom

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

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejérta

A xilandz el6keverékekben és
takarmdnykeverékekben valo
aktivitidsdnak szdmszerd
meghatdrozdsdra:

— kolorimetrids mddszer:
azurinnal keresztkotott
btiza-arabinoxildn
szubsztrtbdl xilandz
hatdséra felszabaduld
vizoldhat6 festék mérése.

() 11U az az enzimmennyiség, amely nyirfa-xilinbdl 4,5 pH-ndl és 30 °C-on percenként egy mikromol redukalocukrot (xilozegyenértéket) szabadit fel.
() Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjdn taldlhato: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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