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A BIZOTTSAG (EU) 2024/781 VI:ZGREHA]TASI RENDELETE
(2024. marcius 5.)

a Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94 dltal termelt alfa-galaktoziddzt és az Aspergillus niger CBS

120604 dltal termelt endo-1,4-béta-gliikkandzt tartalmazé készitmény brojlercsirkék, kevésbé

jelentds hizobaromfifajok és tojéjércék takarmény-adalékanyagaként valé engedélyezésének

megdjitasirol (az engedély jogosultja: Kerry Ingredients & Flavours Ltd.), valamint a 237/2012/EU és
az 1365/2013/EU végrehajtisi rendelet hatilyon kiviil helyezésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz6lo, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilondsen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmdnyokban torténd felhaszndldsinak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megaddsinak vagy megtjitdsinak feltételeirdl és eljardsairdl.

(2) A Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94 dltal termelt alfa-galaktoziddzt és az Aspergillus niger CBS 120604 éltal termelt
endo-1,4-béta-glitkanazt tartalmazé készitmény brojlercsirkék takarmany-adalékanyagaként torténd felhasznaldsat
a 237[2012[EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (¥, kevésbé jelentSs hizobaromfifajoknal és tojojércéknél vald
felhasznélasat pedig az 1365/2013/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet (%) tiz évre engedélyezte.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfelelGen kérelmet nytjtottak be a Saccharomyces cerevisiae
CBS 615.94 dltal termelt alfa-galaktoziddzt és az Aspergillus niger CBS 120604 dltal termelt endo-1,4-béta-glitkanazt
tartalmazé készitmény brojlercsirkék, kevésbé jelentds hizobaromfifajok és tojéjércék takarmdny-adalékanyagaként
valé engedélyezésének meguijitdsa irdnt, kérelmezve, hogy az adalékanyagot az ,dllattenyésztésben alkalmazott
adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,emészthet@séget fokozo anyagok” funkcionalis csoportba soroljak.
A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 14. cikkének (2) bekezdésében elSirt adatokat és
dokumentumokat.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig (a tovabbiakban: Hatésig) 2023. jilius 6-i véleményében (‘)
megallapitotta, hogy a Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94 dltal termelt alfa-galaktozidazt és az Aspergillus niger CBS
120604 altal termelt endo-1,4-béta-glitkanazt tartalmazé készitmény a jelenleg engedélyezett felhasznaldsi feltételek
mellett tovabbra is biztonsdgos a brojlercsirkék, a kevésbé jelentds hizobaromfifajok és a tojojércék, valamint a
fogyasztok és a kornyezet szempontjabodl. Megallapitotta tovdbbd, hogy a Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94 dltal
termelt alfa-galaktozidazt és az Aspergillus niger CBS 120604 dltal termelt endo-1,4-béta-glikandzt tartalmazé
készitmény bdr- és szemirritdlo és bdrszenzibilizdld hatdsd, valamint 1égz8szervi szenzibilizdlonak tekintendd.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL: http://data.europa.eueli/reg/2003/1831/o;j.

() A Bizottsdg 237/2012/EU végrehajtdsi rendelete (2012. mdrcius 19.) a Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94) dltal termelt alfa-
galaktoziddz (EC 3.2.1.22) és az Aspergillus niger (CBS 120604) dltal termelt endo-1,4-béta-glikkandz (EC 3.2.1.4) brojlercsirkék
takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Kerry Ingredients and Flavours) (HL L 80., 2012.3.20.,
1. o., ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2012/2370j).

() A Bizottsig 1365/2013EU végrehajtdsi rendelete (2013. december 18.) a Saccharomyces cerevisiae (CBS 615.94) éltal termelt alfa-
galaktoziddzt és az Aspergillus niger (CBS 120604) dltal termelt endo-1,4-béta-glilkandzt tartalmazé készitmény kisebb
hizébaromfifajok és tojojércék takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Kerry Ingredients and
Flavours) (HL L 343.,2013.12.19., 31. o., ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2013/1365/0j).

(*) EFSA Journal 2023;21(8):8175.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/781/oj
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Jelezte tovabbd, hogy nem sziikséges értékelni a Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94 dltal termelt alfa-galaktoziddzt és
az Aspergillus niger CBS 120604 altal termelt endo-1,4-béta-glitkandzt tartalmazé készitmény hatdsossdgat, mivel az
engedély meggjitdsa irdnti kérelem nem tartalmaz az eredeti engedélyek feltételeinek modositdsira vagy
kiegészitésére iranyuld olyan javaslatot, amely hatdssal lenne az adalékanyag hatdsossdgdra. A Hatdsdg ugy itélte
meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovets egyedi nyomonkévetési elirdsokat elrendelni.

(5) Az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium gy itélte meg, hogy a jelenlegi kérelemre is
érvényesek és alkalmazandok azok a kovetkeztetések és ajanldsok, amelyeket a Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94
altal termelt alfa-galaktoziddzt és az Aspergillus niger CBS 120604 dltal termelt endo-1,4-béta-glitkandzt tartalmazé
készitmény mint takarmany-adalékanyag vonatkozdsaban a korabbi engedélyezésekkel 6sszefiiggésben alkalmazott
analitikai modszerrel kapcsolatos értékelés sordn vontak le. A 378/2005/EK bizottsdgi rendelet (°) 5. cikke (4)
bekezdése c) pontjanak megfelelSen ezért nincs sziikség a referencialaboratérium értékelési jelentésére.

(6) A fentiek alapjdn a Bizottsdg ugy itéli meg, hogy a Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94 dltal termelt alfa-galaktoziddzt
és az Aspergillus niger CBS 120604 dltal termelt endo-1,4-béta-gliikandzt tartalmazé készitmény megfelel
az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételeknek. Ennek megfelelGen a széban forgd
adalékanyagra megadott engedélyt meg kell djitani. Ezenfelill a Bizottsdg tigy véli, hogy megfelel§ ovintézkedéseket
kell hozni az adalékanyag felhaszndldinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében. Ezek az
dvintézkedések nem sérthetik az unids jog szerinti egyéb munkavéllaléi biztonsagi kovetelményeket.

(7) A Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94 dltal termelt alfa-galaktozidazt és az Aspergillus niger CBS 120604 4ltal termelt
endo-1,4-béta-glitkandzt tartalmazé készitmény takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésének megujitdsa
kovetkeztében az 237/2012[EU és az 1365/2013/EU végrehajtdsi rendeletet hatdlyon kiviil kell helyezni.

(8)  mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja a Saccharomyces cerevisiae CBS 615.94 dltal termelt alfa-galaktozidazt és
az Aspergillus niger CBS 120604 altal termelt endo-1,4-béta-glilkandzt tartalmazé készitmény engedélyezési
feltételeire vonatkozé mddositdsok azonnali alkalmazdsat, helyénvalé dtmeneti idGszakot biztositani az érdekelt
felek szdmadra, hogy felkésziilhessenek az engedélyezés megtjitdsibol ad6dé 4j kovetelmények teljesitésére.

(9) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az engedély megijitdsa

A mellékletben meghatdrozott, az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az
,emészthetdséget fokozd anyagok” funkciondlis csoportba tartozdé készitményre megadott engedély az emlitett
mellékletben meghatdrozott feltételek mellett megtjitdsra keriil.

2. cikk

Hatilyon kiviil helyezés

A 237[2012[EU és az 1365/2013/EU végrehajtasi rendelet hatdlydt veszti.

() A Bizottsdg 378/2005/EK rendelete (2005. marcius 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.eufelijreg_impl/2024/781/oj
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3. cikk
Atmeneti intézkedések

(1) A mellékletben meghatdrozott készitmény és az azt tartalmazo el6keverékek, amelyeket 2024. szeptember 26. el6tt
dllitottak el6 és cimkéztek a 2024. madrcius 26. el6tt alkalmazand6 szabalyoknak megfelelGen, a meglévs készletek
kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhat6k és felhasznalhatok.
(2) A mellékletben meghatdrozott készitményt tartalmazé takarmanykeverékek és takarmdny-alapanyagok, amelyeket
2025. marcius 26. el6tt allitottak el8 és cimkéztek a 2024. marcius 26. el6tt alkalmazandé szabalyoknak megfelelGen, a
megléve készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatdk és felhasznalhatok.

4. cikk

Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

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

Kelt Briisszelben, 2024. mércius 5-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/781/oj 3/6
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MELLEKLET

Legna-
Az Legkisebb tartalom | gyobb
aclf}l}zl;a- Az epgedély Adalékanyag Osszetétel, 'k.ém.iai lféplet, leirds, Allatfaj vagy Miiximélis tartalom Egyéb rendelkezésck Az epfgedély
Azomositd jogosultjdnak neve analitikai médszer -kategéria életkor Aktivitsi egységfkg 12 %-0s lejérta
szama nedvességtartalma teljes értékd
takarmanyban
Kategoéria: allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: emészthetdséget fokoz6 anyagok
4al7 Kerry Ingredients | Alfa- Az adalékanyag osszetétele Brojlercsirkék - 50 U alfa-galak- - . Az adalékanyag és az el6- 2034.
and Flavours Ltd. | galaktoziddz |A Saccharomyces cerevisize CBS o toziddz keverék haszndlati utasitd-| madrcius 26.
(EC 3.2.1.22) | 615.94 éltal termelt alfa- Ke}ve}sbe jelentds saban fel kell tiintetni a ta-
Endo-1,4- |galaktoziddzt és az Aspergillus h1zob§romfifa- 285U roldsi feltételeket és a
béta- niger CBS 120604 altal termelt jok endo—1,4-peta- hékezeléssel szembeni sta-
glitkandz (EC |endo-1,4-béta-glitkandzt s glitkandz bilitést.
3.2.1.4) tartalmazo készitmény, Tojojércek . A hasznélati utasitdsnak
amelynek legkisebb aktivitdsa: tartalmaznia kell az aldbbi
- 1000 U (Yalfa-galaktozi szoveget:
daz/g, ,Legnagyobb ajanlott
- 5700U () endo-1,4-béta-glii adag:
kandz/g. - 100 U alfa-galaktozi-

Szilard forma.

A hatéanyag jellemzése

A Saccharomyces cerevisiae CBS
615.94 dltal termelt alfa-
galaktoziddz (EC 3.2.1.22) és az
Aspergillus niger CBS 120604
ltal  termelt endo-1,4-béta-
glikandz (EC 3.2.1.4).

Analitikai mddszer ()

Az alfa-galaktoziddz
meghatdrozdsdra: a takarmdany-
adalékanyagban, az
elékeverékekben és a
takarmanykeverékekben:

kolorimetrids ~ moédszer  a

dézfkg teljes értékd
takarmdnyban

- 570U
endo—1,4-béta-gliika-
niz/kg teljes értékd
takarmdnyban”

. Az adalékanyag és az el6-

keverékek felhasznéldira
vonatkozéan a takar-
ményipari vallalkozéknak
munkafolyamatokat  és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk a
hasznélatbdl fakadé lehet-
séges kockazatok kezelésé-
re. Ha a kockdzatokat e fo-
lyamatokkal és
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni, akkor az
adalékanyagot és az elGke-
verékeket egyéni légzésvé-
d6, szemvéd§ és bérvédd

eszkozokkel kell haszndl-
ni.

NH
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p-nitrofenil-alfa-
galaktopiranozid szubsztratbdl
alfa-galaktoziddz hatdsdra
felszabadul6 p-nitrofenol
mérésére.

A takarmdny-adalékanyagban,
az  el6keverékekben és a
takarmdnykeverékekben ~ 1év§
endo-1,4-béta-glikkandz
meghatdrozdsara: kolorimetrids

modszer az azurinnal
térhaldsitott arpa-glitkdn
szubsztratb6l  endo-1,4-béta-

glikandz hatdsdra felszabaduld
vizoldhat6 festék mérésére.

Kategoria:

allattenyésztésben alkalmazott

adalékanyagok. Funkciondlis csoport: emészthet

Gséget fokoz6 anyagok

4al7

Kerry Ingredients | Alfa-

and Flavours Ltd. | galaktoziddz
(EC 3.2.1.22)
Endo-1,4-
béta-
glitkandz (EC
3.2.1.4)

Az adalékanyag Gsszetétele

A Saccharomyces cerevisiae CBS

61594 dltal termelt alfa-

galaktoziddzt és az Aspergillus

niger CBS 120604 altal termelt

endo-1,4-béta-glikkandzt

tartalmazd készitmény,

amelynek legkisebb aktivitdsa:

- 500 U alfa-galaktozidiz/g,

- 2850U
endo-1,4-béta-glitkandz/g.

Folyékony formaban.

A hatdanyag jellemzése

A Saccharomyces cerevisiae CBS
615.94 dltal termelt alfa-
galaktoziddz (EC 3.2.1.22) és az
Aspergillus niger CBS 120604
altal termelt endo-1,4-béta-
glitkandz (EC 3.2.1.4).

Brojlercsirkék

50 U alfa-
galaktoziddz

285U
endo-1,4-béta-
glitkandz

. Az adalékanyag és az el6-

keverék hasznélati utasita-
sdban fel kell tiintetni a t4-
roldsi feltételeket és a
hékezeléssel szembeni sta-
bilitdst.

. A haszndlati utasitdsnak

tartalmaznia kell az aldbbi

szoveget:

,Legnagyobb

adag:

- 100 U alfa-galaktozi-
dazfkg teljes értékd
takarmdnyban

- 570U
endo-1,4-béta-gliika-
nazfkg teljes értékd
takarmdnyban”

ajanlott

. Az adalékanyag és az el6-

keverékek felhaszndldira
vonatkozéan a takar-
ményipari vallalkozéknak
munkafolyamatokat  és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk a
haszndlatbdl fakadé lehet-
séges kockazatok kezelésé-
re. Ha a kockdzatokat e fo-

2034.
marcius 26
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Analitikai mddszer lyamatokkal és intézkedé-
Az alfa-galaktoziddz sekkel nem lehet kikiiszo-
meghatdrozdsdra: a takarmany- bolni, akkor az adalékany-
adalékanyagban, az agot és az el6keverékeket
el6keverékekben és a egyéni 1égzésvédd, szem-
takarmdnykeverékekben: védd és borvéds eszko-
kolorimetrids ~ moédszer  a z6kkel kell hasznalni.

p-nitrofenil-alfa-
galaktopiranozid = szubsztratbol

alpfa-galaktoziddz hatdsara
felszabadul6 p-nitrofenol
mérésére.

A takarmdny-adalékanyagban,
az  elGkeverékekben és a
takarmdnykeverékekben  1év6
endo-1,4-béta-glitkanaz
meghatdrozdsara: kolorimetrids
modszer az azurinnal
térhélositott arpa-glitkdn
szubsztritbél  endo-1,4-béta-
glikandz hatdsdra felszabaduld
vizoldhatd festék mérésére.

() Egy alfa-galaktoziddz egység (U) az az enzimmennyiség, amely percenként egy mikromol para-nitrofenolt 4llit el§ p-nitrofenil-alfa-galaktopiranozidbél (pNPG) a meghatdrozott koriilmények kozott (pH = 5,0;
hémérséklet: 37 °C).

(%) Egy endo-1,4-béta-gliikandz egység (U) az az enzimmennyiség, amely percenként egy milligramm redukalécukrot (glitkbz-ekvivalenst) termel a béta-D-gliikdnok hidrolizdtumaib6l a meghatdrozott
koriilmények kozott (pH = 5,0; hémérséklet: 50 °C).

() Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhat6: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu.

NH
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