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a Paenibacillus lentus DSM 33618 altal termelt endo-1,4-béta-mannandzt tartalmazé készitmény

valamennyi hiz6-, tojé- vagy tenyészbaromfifaj, elvilasztott malacok, kevésbé jelentds

sertésfélékhez tartozé elvilasztott malacok, hizosertések és kevésbé jelentGs hizosertések
takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Elanco GmbH)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérél, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelGen a Bizottsdghoz kérelmet nytjtottak be a Paenibacillus lentus (DSM
33618) altal termelt endo-1,4-béta-mannandzt tartalmazé készitmény szilard és folyékony formdban kaphaté
takarmdny-adalékanyagként valo engedélyezésére vonatkozdan. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK
rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem egy, a Paenibacillus lentus DSM 33618 4ltal termelt endo-1,4-béta-mannandzt tartalmazé, az
Lallattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,emészthetGséget fokozd anyagok”
funkciondlis csoportba sorolandé készitmény valamennyi hizé-, tojé- vagy tenyészbaromlfifaj, elvalasztott malacok,
kevésbé jelentds sertésfélékhez tartozd elvdlasztott malacok, hizdsertések és kevésbé jelentds hizésertések (a
tovabbiakban: célfajok) takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovibbiakban: Hatésdg) 2023. februdr 2-i véleményében (3)
megallapitotta, hogy a Paenibacillus lentus DSM 33618 dltal termelt endo-1,4-béta-mannandzt tartalmazé
készitmény a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett biztonsdgos a célfajok, a fogyasztok és a kornyezet szdmdra. A
Hatdsdg tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Paenibacillus lentus (DSM 33618) dltal termelt
endo-1,4-béta-mannandz készitmény nem bdr- és szemirritdl6 hatdsd, viszont bérszenzibilizdlonak és potencidlis
légz6szervi szenzibilizalénak mindsiil. A Hatdsdg tovadbba arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Paenibacillus lentus
DSM 33618 dltal termelt endo-1,4-béta-mannandzt tartalmazé készitmény hatékony lehet 32 000 Ujkg teljes
értékd takarmdny mennyiségben adagolva brojlercsirkék, tojojércék, kevésbé jelentGs hizé-, tojo- vagy tenyészba-
romfifajok, hizdsertések és kevésbé jelentés hizésertések szdmadra, valamint 48 000 U/kg teljes értékd takarmdny
mennyiségben adagolva hizépulykak, tenyészpulykak, elvdlasztott malacok és kevésbé jelentSs sertésfélékhez
tartozé elvdlasztott malacok szdmdra. Ugy itélte meg, hogy a forgalomba hozatalt kovetSen kiilonleges
nyomonkovetési kovetelményekre nincs szitkség. A Hatdsag ellendrizte tovdbbd az 1831/2003/EK rendelettel
létrehozott referencialaboratérium dltal benydjtott, a takarmanyban taldlhaté takarmany-adalékanyagra alkalmazott
analitikai médszerekrél sz616 jelentést.

(5) A kérelmezd 2023. jalius 10-i levelében tdjékoztatta a Bizottsdgot arrdl a szdndékarol, hogy javaslatot kivan tenni a
Paenibacillus lentus DSM 33618 altal termelt endo-1,4-béta-mannandz készitmény folyékony kiszerelésének
modositasara, és kérte, hogy az emlitett adalékanyag szilard kiszerelésének engedélyezési eljarasa kiilon folytatodjon.

() HLL 268. 2003.10.18., 29. 0.
(*) EFSA Journal 2023;21(2):7878.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2645/oj
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(6) A fentick alapjan a Bizottsig ugy itéli meg, hogy a Paenibacillus lentus DSM 33618 adltal termelt
endo—-1,4-béta-mannandz készitmény szildrd kiszerelése megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el8irt
engedélyezési feltételeknek. Ennek megfeleléen az emlitett készitmény szilard kiszerelésének haszndlatat
engedélyezni kell a célfajok esetében. Ezenfeliil a Bizottsdg tgy véli, hogy megfelel§ dvintézkedéseket kell hozni az
adalékanyag felhaszndléira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, az ,allattenyésztésben 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 kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

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

Kelt Briisszelben, 2023. november 28-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2645/0j
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MELLEKLET

Az
adaléka-
nyag
azonositd
szama

Az engedély
jogosultjdnak neve

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds,
analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

. Legna-
Legkisebb
tartalom gyobb
tartalom

Aktivitasi egység/kg
12 %-0s nedvességtartalmi
teljes értékd takarmdnyban

Egyéb rendelkezések

Az engedély lejarta

Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: emészthet

Gséget fokoz6 anyag.

4a45

Elanco GmbH

Endo-1,4-béta-
mannanaz (EC
3.2.1.78)

Az adalékanyag Gsszetétele

A Paenibacillus lentus DSM
33618 altal termelt
endo-1,4-béta-mannandzt
tartalmazo készitmény,
amelynek minimalis
aktivitdsa: 1,60 x 10° U (!)/g,
és < 1 % élelmiszer-mindség
dsvanyolajat tartalmaz

Szilard forma.

A hatéanyag jellemzése
A Paenibacillus lentus (DSM

33618) altal termelt
endo-1,4-béta-mannaniz
(EC 3.2.1.78)

Analitikai mddszer (%)
A takarmdany-
adalékanyagban, az

el6keverékekben & a
takarmdnykeverékekben
1évé
endo—1,4-béta-mannandz
aktivitdisdinak ~ mennyiségi
meghatdrozdsdra:
enzimatikus hidrolizisen és a
redukéld cukrok
(manndzekvivalens)
3,5-dinitroszalicilsavval
(DNS) torténd  reakcidjan
alapul6 kolorimetrids
modszerek

Brojlercsirkék
Tojoéjéreék
Kevésbé jelentds
hizébaromfifajok

Kevésbé jelentds
t0jO- vagy tenyész-
baromfifajok

Hizosertések

Kevésbé jelentds
hizésertésfélék

Hiz6pulykdk
Tenyészpulykdk

Elvélasztott mala-
cok

Kevésbé jelentds
sertésfélék elva-
lasztott malacai

320000 —

48 000U

. Az adalékanyag és az el6-

keverék hasznalati utasi-
tasdban fel kell tiintetni a
taroldsi feltételeket és a
hékezeléssel — szembeni
stabilitdst.

. Az adalékanyag és az el6-

keverékek felhaszndldira
vonatkozéan a takar-
manyipari  véllalkozok-
nak munkafolyamatokat
és szervezeti intézkedése-
ket kell meghatérozniuk a
haszndlatbdl fakadd le-
hetséges kockazatok ke-
zelésére. Ha a kockdzato-
kat e folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem le-
het felszdmolni, akkor az
adalékanyagot és az elg-
keverékeket egyéni véd6-
maszkkal és b6rvéds esz-
kozokkel kell haszndlni.

2033. december 19.
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(") Egy endo-1,4-béta-mannandz aktivitdsi egység (U) az az enzimmennyiség, amely 7,0 pH-érték mellett és 40 °C-on percenként 0,72 mikrogramm redukdlocukrot termel egy mannéztartalma szubsztraitumbol.
() Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https:|/joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu
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