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A BIZOTTSAG (EU) 2026/1013 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2026. mdjus 7.)

egy, az Aspergillus oryzae DSM 33737 dltal termelt 6-fitdzt tartalmazé készitmény t0jo- vagy
tenyészbaromfik, sertésfélékhez tartoz6 malacok, hizésertésfélék és tenyésztés céljabol nevelt
sertésfélék takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (az engedély jogosultja:
Novozymes A[S)

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

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

(2) A Bizottsdghoz az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelel6en kérelmet nyujtottak be egy, az Aspergillus oryzae
DSM 33737 dltal termelt 6-fitdzt tartalmazé készitmény engedélyezése irdnt. A kérelemhez csatoltdk
az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem egy, az Aspergillus oryzae DSM 33737 dltal termelt 6-fitdzt tartalmazé készitmény valamennyi baromfi,
valamennyi sertésféle és valamennyi uszonyos hal takarmédny-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik,
kérelmezve az adalékanyagnak az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategoridba és az
semészthetéséget fokozd anyagok” funkcionalis csoportba valé besoroldst.

(4) Az Eur6pai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig (a tovibbiakban: Hatdsig) 2024. februir 1-jei véleményében ()
megallapitotta, hogy az Aspergillus oryzae DSM 33737 dltal termelt 6-fitdzt tartalmazd készitmény a maximalisan
javasolt, 4000 FYT/kg teljes értékii takarmdny felhaszndldsi szint mellett biztonsdgos valamennyi baromlfira,
valamennyi sertésfélére és valamennyi uszonyos halra, valamint a fogyasztdokra és a kornyezetre nézve. A Hatdsig
megdllapitotta tovabbd, hogy az Aspergillus oryzae DSM 33737 dltal termelt 6-fitdzt tartalmazd készitmény az
adalékanyag a végleges kiszerelésekben nem bdrirritald. Az adalékanyag két folyékony kiszerelése nem szemirritdld,
mig a két szildrd kiszerelés szemirritdlé hatdsinak mindsil. A Hatdsdg nem tudott kovetkeztetést levonni arra
vonatkozdan, hogy az adalékanyag végleges kiszerelései b8rszenzibilizdlé hatdsdak lehetnek-e. A hatdanyag (6-fitdz)
fehérjeszert jellege miatt azonban az adalékanyagot légzdszervi szenzibilizdlénak kell tekinteni. A belélegzésbél
ered§ expozicié azonban nem valdszind. A Hatdsdg ezenkiviil arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az Aspergillus oryzae
DSM 33737 dltal termelt 6-fitdzt tartalmazé készitmény hatékonynak bizonyulhat valamennyi hizébaromfi,
tojastermelés vagy tenyésztés céljdbdl nevelt baromfi, valamint valamennyi tenyészsertéstéle esetében a minimalisan
javasolt 200 FYT/kg teljes értékii takarmdny felhaszndldsi szint mellett, tovdbbd valamennyi uszonyos hal esetében a
minimélisan javasolt 1 000 FYT/kg teljes értékdi takarmdny felhaszndldsi szint mellett, és e fajok tekintetében az
(EU) 2024/2177 bizottsagi végrehajtdsi rendelet ) mdr engedélyezte az adalékanyag takarmdnyban vald
felhasznaldsat. Elegend§ adat hidnydban a Hatdsdg nem tudott kovetkeztetést levonni a hatékonysagra vonatkozdan
a tojo- és tenyészbaromfik, valamint a hiz6- vagy tenyésztés céljdbol nevelt sertésfélék esetében. A kérelmezd dltal
Ujonnan benyujtott adatok értékelését kovetGen a Hatdsdg 2025. szeptember 18-i véleményében (*) arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a készitmény a minimalisan javasolt 200 FYT/kg takarmdny felhasznéldsi szint mellett
valamennyi baromfi és valamennyi sertésféle esetében hatékony lehet. A Hatdsdg tgy itélte meg, hogy nem
szitkséges a forgalomba hozatalt kovetS egyedi nyomonkovetési el8irdsokat elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte
tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium éltal benydjtott, a takarmdnyban taldlhatd
takarmdany-adalékanyagra alkalmazott analitikai modszerrdl szl jelentést.

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

EFSA Journal. 2024;22:¢8663. https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2024.8663.

() A Bizottsig (EU) 2024/2177 végrehajtdsi rendelete (2024. szeptember 2.) egy, az Aspergillus oryzae DSM 33737 éltal segitségével
termelt 6-fitdzt tartalmazé készitmény valamennyi hizé-, t0j6- vagy tenyészbaromfifaj, a diszn6félék valamennyi fajdhoz tartozd
kocédk és valamennyi uszonyos hal takarmény-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Novozymes A[S)
(HLL, 2024/2177, 2024.9.3., ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024[2177 |oj).

(*) EFSA Journal. 2025;23:¢9696. https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2025.9696.
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(5) A fentiek alapjan a Bizottsdg agy itéli meg, hogy az Aspergillus oryzae DSM 33737 dltal termelt 6-fitdzt tartalmazd
készitmény megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében eldirt feltételeknek. Ennek megfelelSen a készitmény
haszndlatat a tojo- vagy tenyészbaromfik, valamint a sertésfélékhez tartozé malacok és hizé- vagy tenyésztés céljabol
nevelt sertésfélék esetében engedélyezni kell. Ezenfeliil a Bizottsdg tigy véli, hogy megfelel§ ovintézkedéseket kell
hozni az adalékanyag felhaszndl6inak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

(6) Az e rendeletben elSirt 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. méjus 7-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1013/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 | Maximalis Tovabbi rendelkezések Az engedély
azonositd Jos ) neve analitikai médszer -kategoria életkor Aktivitdsi egység/kg 12 %-os lejarta
szama neve nedvességtartalmd teljes értékd
takarmdnyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: emészthetGséget fokozé anyagok
4a48 Novozymes | 6-fitdz (EC Az adalékanyag Gsszetétele Tojo- vagy - 200 FYT - Az adalékanyag és az 2036.
AlS 3.1.3.26) Aspergillus oryzae DSM 33737 tenyéssza— el(’)’k’e‘{er,(f)kekfhlals(Zﬁélati méjus 28.
Sl termel 6.tz (EC romfi uastisban fl ke
3.1.3.26) Sertésfélékhez 200 FYT feltételeket és a
tartalmaz készitmény, tartozd hékezeléssel szembeni
amelynek minimdlis aktivitdsa: malacok stabilitst
Szildrd formaban: 10 000 ‘
FYT ()/g. Hizésertésfélék Az adalékanvag és az
Folyékony formdban: 20 000 |5keverdk IZ, 8
FYT]g. Tenyésztés gl
& ’b}il 1 felhasznalbira
) ' ) céljabol nevelt vonatkozdan a
A hatéanyag jellemzése sertésfélék takarményipari
Az Aspergillus oryzae DSM véllalkozoknak

33737 éltal termelt 6-fitdz (EC
3.1.3.26)

Analitikai médszer ()

A fitdz takarmdany-
adalékanyagban,
el6keverékekben és
takarmdnykeverékekben valo
aktivitdsinak mennyiségi
meghatdrozdsdra:

— afitdz fitdttal adott enzimes

reakcidjdra épiils
kolorimetrids modszer,
— ENISO 30024.

munkafolyamatokat és
szervezeti
intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a
hasznélatbdl fakado
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockazatokat e
folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem
lehet kikiiszobolni,
akkor az adalékanyagot
és az elGkeverékeket
egyéni szemvéds (csak a
két szildrd kiszerelés
esetében), 1égzésvéds és
b6rvéds eszkozokkel
kell hasznélni.

(") Egy fitdzegység (FYT) az az enzimmennyiség, amely ndtrium-fittbol — 37 °C-on és 5,5 pH mellett — percenként 1 pmol szervetlen foszfitot szabadit fel.
() Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhatd: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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