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A BIZOTTSAG (EU) 2023/2802 VI::GREHA]TASI RENDELETE
(2023. december 18.)

a Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazé

készitmény valamennyi hizébaromfifaj, tenyészbaromfifaj, valamint valamennyi tojé- vagy

tenyészbaromfinak nevelt baromfifaj takarmdny-adalékanyagaként to6rténd engedélyezésérél (az
engedély jogosultja: Kemin Europa N.V.)

(EGT-vonatkozisii szveg)

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 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) A Bizottsighoz az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfeleléen kérelmet nyujtottak be a Komagataella phaffii
ATCC PTA-127053 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazé készitmény takarmdny-adalékanyagként
torténd engedélyezése irdnt. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt
adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem a Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 altal termelt endo-1,4-béta-xilanazt tartalmazd készitmény
valamennyi baromfifaj takarmany-adalékanyagaként torténS engedélyezésére vonatkozik, kérelmezve az
adalékanyagnak az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” kategéridba és az ,emészthetSséget fokozd
anyagok” funkciondlis csoportba val6 besoroldsit.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovabbiakban: a Hatésdg) 2022. junius 29-i véleményének (%)
kovetkeztetései alapjan az (EU) 2023/668 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (*) mar engedélyezte a Komagataella phaffii
ATCC PTA-127053 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazé készitmény hasznélatdit valamennyi
tojobaromfi esetében.

(5) A Hat6sdg 2022. jinius 29-i és 2023. mdjus 11-i véleményében ()megallapitotta, hogy a Komagataella phaffii ATCC
PTA-127053 dltal termelt endo—1,4-béta-xilandzt tartalmazé készitmény a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett
valamennyi baromfifajra, a fogyasztokra és a kornyezetre nézve biztonsdgos. Arra a kovetkeztetésre jutott tovabbd,
hogy a Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 dltal termelt endo-1,4-béta-xilanazt tartalmazé készitmény nem
szem- és bOrirritdlo hatdst, ugyanakkor bér- és légz@szervi szenzibilizdlonak tekintendS. A Hatdsdg azt is
megdllapitotta, hogy a Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 4ltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazé
készitmény a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett valamennyi baromfifaj esetében hatékony lehet. Ugy itélte meg,
hogy a forgalomba hozatalt kovetSen kiilonleges nyomonkévetési kovetelményekre nincs szitkség. A Hatdsig
ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal benydjtott, a
takarmdnyban taldlhat6 takarmdny-adalékanyagra alkalmazott analitikai modszerekrdl sz616 jelentést.

(6) A fentiek alapjan a Bizottsdg ugy itéli meg, hogy a Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 dltal termelt
endo—1,4-béta-xilandzt tartalmazé készitmény megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében elirt engedélyezési
feltételeknek. Ennek megfelelGen a készitmény hasznalatdt valamennyi hizobaromfifaj, tenyészbaromfifaj, valamint
valamennyi toj6- vagy tenyészbaromfinak nevelt baromfifaj esetében engedélyezni kell. Ezenfeliil a Bizottsdg gy
véli, hogy megfelel§ ovintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndldinak egészségére gyakorolt kdros
hatdsok megel6zése érdekében.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o.

() A Bizottsdg (EU) 2023/668 végrehajtdsi rendelete (2023. mdrcius 22.) a Komagataella phaffii ATCC PTA-127053 éltal termelt
endo—1,4-béta-xilandzt tartalmazé készitmény valamennyi tojobaromfi takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (az
engedély jogosultja: Kemin Europa N.V.) (HL L 84.,2023.3.23,, 7. 0.).

(*) EFSA Journal 2022;20(7):7439.

(*) EFSA Journal 2023;21(6):8047.
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(7) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak 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
Hatdlybalépés

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

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

Kelt Briisszelben, 2023. december 18-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

2[4 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2802/0j
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MELLEKLET

Az
adaléka-
nyag
azono-
sitod
szama

Az engedély
jogosultjdnak neve

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet,
leiras, analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

Legkisebb

tartalom

Legna-
gyobb
tartalom

Aktivitasi egység/kg 12 %-os

nedvességtartalma teljes
értékd takarmdnyban

Egyéb rendelkezések

Az engedély lejrta

Kategéria: dllattenyésztésbe

n alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: emészthetGséget fokoz6 anyagok.

4a36

Kemin Europa N.V.

Endo-1,4-béta-
xilandz (EC
3.2.1.8)

Azadalékanyag osszetétele
A Komagataella phaffii ATCC
PTA-127053 dltal termelt
endo-1,4-béta-xilanazt
tartalmaz6 készitmény,
minimum 3 000 000 U (')
[g aktivitdssal.

Szildrd forma.

A hatéanyag jellemzése
Komagataella phaffii ATCC
PTA-127053 dltal termelt
endo-1,4-béta-xilandz (EC
3.2.1.8).

Analitikai médszer ()

A takarmdany-adalékanyag
endo-1,4-béta-xilandz-
tartalmanak
meghatdrozdsdra: az
endo—1,4-béta-xilaniz
biikkfa-xildn szubsztriton
torténd enzimatikus
hidrolizisén alapul6
kolorimetrids médszer.

Valamennyi
hizébaromfifaj
Valamennyi tojé-
vagy tenyészba-
romfinak nevelt
barom(fifaj

Valamennyi
tenyészbaromfi-
faj

300000

45000U

Az adalékanyag és az el6ke-
verék haszndlati utasitdsa-
ban fel kell tiintetni a tarol4-
si feltételeket és a
hékezeléssel szembeni sta-
bilitast.

Az adalékanyag és az elGke-
verékek felhaszndléira vo-
natkozdan a takarmanyipa-
ri véllalkozoknak
munkafolyamatokat és
szervezeti  intézkedéseket
kell meghatdrozniuk a hasz-
nalatbél fakadé lehetséges
kockédzatok kezelésére. Ha
a kockazatokat e folyama-
tokkal vagy intézkedésekkel
nem lehet felszdmolni, ak-
kor az adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni véds-
maszkkal és b6rvédg eszko-
z6kkel kell haszndlni.

2034. januar 8.
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Az el6keverékek és a
takarmdnykeverék
endo-1,4-béta-xilandz-
tartalméanak
meghatarozdsara: az
endo—1,4-béta-xilandz
azurinnal keresztkotott
btiza-arabinoxildn
szubsztrton toérténd
enzimatikus reakcidjan
alapul6 kolorimetrids
modszer.

(") Egy U az az enzimmennyiség, amely percenként és grammonként 0,0067 mikromoél redukél6 cukrot (xil6z-ekvivalenst) szabadit fel 50 °C-on 5,3 pH-érték mellett.
(%) Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-curl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu.
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