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A BIZOTTSAG (EU) 2024/794 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2024. marcius 5.)

a Komagataella phaffii CGMCC 7.371 iltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazé készitmény
valamennyi madérfaj és valamennyi sertésféléhez tartozé malacok takarmdny-adalékanyagaként
torténd engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Victory Enzymes GmbH)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 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) A Bizottsighoz az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelel6en kérelmet nydjtottak be a Komagataella phaffii
CGMCC 7,371 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandz készitmény engedélyezése irdnt. A kérelemhez csatoltdk
az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem a Komagataella phaffii CGMCC 7.371 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazé készitmény
valamennyi madarfaj, (elvdlasztott és szopds) malacok és kevésbé jelentGs sertéstélék takarmany-adalékanyagaként
torténé engedélyezésére vonatkozik, kérelmezve az adalékanyagnak az dllattenyésztésben alkalmazott
adalékanyagok” kategéridba és az ,emészthetGséget fokozé anyagok” funkciondlis csoportba valé besoroldsit.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovibbiakban: Hatdsig) 2023. jilius 4-i véleményében ()
megdllapitotta, hogy a Komagataella phaffii CGMCC 7.371 dltal termelt endo-1,4-béta-mannandzt tartalmazé
készitmény a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett valamennyi madérfajra, a (szopds és elvélasztott) malacokra, a
kevésbé jelentds sertésfélére, a fogyasztokra és a kornyezetre nézve biztonsigos. A Hatdsdg tovabbd arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a Komagataella phaffii CGMCC 7.371 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazé
készitmény nem mindsiil szemirritdlé hatdstinak, azonban bér- és 1égz8szervi szenzibilizdlonak kell tekinteni, és
nem lehetett kovetkeztetéseket levonni arra vonatkozéan, hogy az adalékanyag bdrirritdlé lehet-e. A Hatdsdg
tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Komagataella phaffii CGMCC 7.371 altal termelt endo-1,4-béta-xilandzt
tartalmazé készitmény hatékony lehet valamennyi tojészdrnyas és a valamennyi sertésféléhez tartozé malacok (a
szoptatdsi idGszaktdl az elvélasztdsi idGszakig) esetében 2 000 Ujkg takarmdny mennyiségben és valamennyi
egyéb madarfaj/-kategéria esetében 1000 Ufkg takarmany mennyiségben. Ugy itélte meg, hogy a forgalomba
hozatalt kovetSen kiilonleges nyomonkévetési kovetelményekre nincs szitkség. A Hatbsdg ellendrizte tovabbd
az 1831/2003EK rendelettel 1étrehozott referencialaboratérium altal benydjtott, a takarmdnyban taldlhaté
takarmdny-adalékanyagra alkalmazott analitikai modszerrdl sz6l6 jelentést.

(5) A fentiek alapjdn a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy a Komagataella phaffii CGMCC 7.371 dltal termelt endo-1,4-béta-
xilandzt tartalmazé készitmény megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételeknek.
Ennek megfelelden e készitmény haszndlatdt valamennyi madarfaj és a valamennyi sertésféléhez tartozé malacok (a
szoptatdsi idGszakt6l az elvdlasztdsi id6szakig) esetében engedélyezni kell. Ezenfeliil a Bizottsdg ugy véli, hogy
megfelel6 Gvintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndloinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok
megel8zése érdekében.

(6) Az e rendeletben elirt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsaganak véleményével,

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o. ELL: http://data.europa.euelijreg/2003/1831/oj.
(*) EFSA Journal 2023;21(8):8150.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/794/oj
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az

semészthetGséget fokozd anyagok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmdny-adalékanyagként torténd
felhasznéldsa 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 alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2024. mdrcius 5-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/794/oj
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MELLEKLET

. Legna-
Az Legkisebb gyobb
adaléka- tartalom tartalom
Az engedély . ) g » o ( . s p
nyag | . cTtidnak Adalékanva Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai Allatfaj vagy | Maximalis — - Eovéb rendelkezések Az engedély
azono- | 198 ) yag mobdszer -kategéria életkor Aktivitasi egység/kg 8y’ lejarta
7oz neve o
sito 12 %-os
szama nedvességtartalma teljes
értékd takarmanyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: emészthetGséget fokozo anyagok.
4a44 Victory | Endo-1,4-béta- | Az adalékanyag Gsszetétele Valamennyi - 2000U - Az adalékanyag és az elGke- 2034.
Enzymes |xilandz (EC . , tojobaromfi verék haszndlati utasitdsd-| madrcius 26.
GmbH 3.2.1.8) A Komagataclla phafi CGMCC7.371 al’t al ban fel kell tiintetni a tdro-
termelt endo-1,4-béta-xilandzt ) P p y
) Y o Szopds mala- lasi  feltételeket és a
tartalmazé  készitmény, = minimum p p .
. s cok hékezeléssel szembeni sta-
30000 U (Y)/g aktivitdssal. ez
bilit4st.
Folyékony vagy szildrd formaban. Elvdlasztott
malacok Az adalékanyag és az el6ke-
p ) . verékek felhasznaléira vo-
A hatéanyag jellemzése A .
Kevésbé jelen- natkozoan a takarményipa-
A Komagataella phaffii CGMCC 7.371 altal | (8¢ sertésfélék ri véllalkozoknak
termelt  endo-1,4-béta-xilandz  (EC (szopés és munkafolyamatokat és
3.2.1.8) elvalasztott) szervezeti  intézkedéseket
malacai kell meghatarozniuk a hasz-
Analitikai médszer (2 ndlatbdl fakadd lehetséges
0 Valamennyi 1000U kockdzatok kezelésére. Ha
A takarmdny-adalékanyag, az| madirfaja a kockézatokat e folyama-
el6keverékek és a takarmdnykeverékek | tojébaromfi tokkal vagy intézkedésekkel
endo-1,4-béta-xilandz-tartalmanak kivételével nem lehet felszdmolni, ak-
meghatdrozdsira: az  endo-1,4-béta- kor az adalékanyagot és az
xilandz azurinnal keresztkotott biza- el6keverékeket egyéni vé-
arabinoxildin  szubsztriton  torténd d6maszkkal ésbSrvédd esz-
enzimatikus reakcidjn alapuld kozokkel kell haszndlni.
kolorimetrids modszer.

() Egy xilandz egység (U) az az enzimmennyiség, amely egy perc alatt egy mikromdl arabinoxildn redukdlécukor-egyenértéket szabadit fel 37 °C-on és 6,5 pH-érték mellett.
(%) Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhaté: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu.
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