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egy, a Komagataella phaffii CGMCC 7.19 éltal termelt 6-fitdzt tartalmazé készitmény valamennyi

s

hizé6- vagy tojobaromfifaj és diszmaddr takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésérél (az
engedély jogosultja: Nutrex N.V.)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eur6pai
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 megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkével osszhangban kérelmet nyujtottak be a Komagataella phaffii CGMCC 7.19 ltal
termelt 6-fitdzt tartalmazé készitmény takarmdny-adalékanyagként torténd engedélyezésére vonatkozdan. A
kérelemhez csatoltdk az 1831/2003EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3)  Akérelem a Komagataella phaffii CGMCC 7.19 4ltal termelt 6-fitdzt tartalmazo készitmény brojlercsirkék, egyéb hizé-
vagy tojobaromfifajok és diszmadarak takarmany-adalékanyagaként torténs engedélyezésére vonatkozik, és az
adalékanyagnak az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” kategéridba és az ,emészthetSséget fokozd
anyagok” funkcionalis csoportba val6 besorolasat kéri.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatdsig (a tovabbiakban: Hat6sig) 2020. szeptember 30-i () véleményében
megéllapitotta, hogy a Komagataella phaffii CGMCC 7.19 éltal termelt 6-fitdzt tartalmazé készitmény a javasolt
felhasznaldsi feltételek mellett hdstabil granuldlt formdban és granuldlt formaban biztonsdgos a fogyasztokra és a
kornyezetre nézve. A Hatdsdg tovdbbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Komagataella phaffii CGMCC 7.19 dltal
termelt 6-fitdzt tartalmazé készitmény semmilyen formaban nem bér- vagy szemirritdld, és nem bdrszenzibilizald.
A hatbanyag fehérjeszert jellege miatt azonban 1égz8szervi szenzibilizdlonak kell tekinteni. A Hatdsdg a 2022.
mdjus 4-i () véleményében megallapitotta, hogy a Komagataella phaffii CGMCC 7.19 altal termelt 6-fitdzt tartalmazo
készitmény a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett poritott formaban és folyékony formdban biztonsigos a
fogyasztokra és a kornyezetre nézve. Azt is megéllapitotta, hogy a Komagataella phaffii CGMCC 7.19 dltal termelt
6-fitdz készitmény valamennyi formdja biztonsdgos a brojlercsirkék, az egyéb hizé- vagy tojébaromfifajok és a
diszmadarak szdmdra. A Hat6sdg 2023. szeptember 27-i véleményében () megdllapitotta tovdbbd, hogy a
Komagataella phaffii CGMCC 7.19 dltal termelt 6-fitdzt tartalmazé készitmény a minimalis ajanlott 500 FTU/kg teljes
értékl takarmdny mennyiségben alkalmazva hatékony lehet valamennyi brojlercsirke, egyéb hizé- vagy
tojobaromfifaj és a diszmadarak szdmdra. Ugy itélte meg, hogy a forgalomba hozatalt kévetéen kiilonleges
nyomonkovetési kovetelményekre nincs szitkség. A Hatdsag ellendrizte tovdbbd az 1831/2003/EK rendelettel
létrehozott referencialaboratérium altal benyujtott, a takarmdnyban taldlhaté takarmany-adalékanyagra alkalmazott
analitikai médszerrdl sz6l6 jelentést.

(5) A fentiek alapjdn a Bizottsdg gy itéli meg, hogy a Komagataella phaffii CGMCC 7.19 éltal termelt 6-béta-xilandzt
tartalmaz6 készitmény megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételeknek. Ennek
megfeleléen a készitmény hasznalatit engedélyezni kell valamennyi hizé- vagy tojébaromfifaj esetében és a
diszmadarak esetében. Ezenfeliil a Bizottsdg tigy véli, hogy megfelel§ 6vintézkedéseket kell hozni az adalékanyag
felhasznaléinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

1

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
(*) EFSA Journal 2020;18(11):6282.

() EFSA Journal 2022;20(6):7343.

(*) EFSA Journal 2023;21(0):8345.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1057oj
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(6) 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
LemészthetGséget fokozé anyagok” funkciondlis csoportba tartozd 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 hatdlyba.

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

Kelt Briisszelben, 2024. dprilis 10-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

2[4 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1057oj
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MELLEKLET

A Legki- Legna-
takar- sebb gyobb
(o tartalom | tartalom
ety Az engedély . . 1 i s ( . Maxima- Az
adaléka- jogosultjanak Adalékanyag Osszetétel, kémiai lfeplet, leirds, analitikai Allatfaj vagy lis Aktivitési egységfke Egyéb rendelkezések engeddly
nyag neve médszer “kategdria életkor 12 %-os lejarta
azono- nedvességtartalmt
sito teljes értékd
szama takarmanyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: emészthetGséget fokozé anyagok.
4a46 Nutrex N.V. | 6-fitaz (EC Az adalékanyag Osszetétele Valamennyi - 500 - 1. Az adalékanyag és az elGkeve- | 2034.
3.1.3.26) A Komagataella phaffii CGMCC 7.19 altal | hizobaromfifaj FTU rék haszndlati utasitdsdban fel | majus 1.
termelt 6-fitdzt (EC 3.1.3.26) tartalmazd kell tiintetni a tdroldsi feltéte-
készitmény, amelynek minimalis aktivi- | Valamennyi leket és a hékezeléssel szem-
tdsa: tojobaromfifaj beni stabilitdst.
Poritott formdban: 100 000 FTU (')/g.
Granuldlt formaban: 10 000 FTU/g Diszmadarak

Héstabil granuldlt formaban: 10 000
FTU/g
Folyékony formaban: 10 000 FTU/mL

A hatéanyag jellemzése
A Komagataella phaffii CGMCC 7.19 altal
termelt 6-fitdz (EC 3.1.3.26)

Analitikai médszer (%)

A 6-fitdz takarmdny-adalékanyagban
val6 aktivitdsinak mennyiségi meghatd-
rozasara:

— a VDLUFA 27.1.4. szabvidnynak
megfeleld, a fitdz fitattal adott enzi-
mes reakcidjdra épiilg kolorimetrids
modszer

. Az adalékanyag és az el6keve-

rékek felhaszndldira vonatko-
zban a takarmdnyipari véllal-
kozéknak munkafolyamato-
kat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatd-
rozniuk a haszndlatb6l fakadd
lehetséges kockdzatok keze-
lésére. Ha a kockazatokat e
folyamatokkal vagy intézke-
désekkel nem lehet felsza-
molni, akkor az adalékany-
agot és az elGkeverékeket
egyéni véd6maszkkal és bér-
véd§ eszkozokkel kell hasz-
nalni.
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A 6-fitdz elGkeverékekben valo aktivita-
sdnak mennyiségi meghatdrozdsara:

— a VDLUFA 27.1.3. szabvanynak
megfeleld, a fitdz fitattal adott enzi-
mes reakcidjdra épiilg kolorimetrids
modszer

A 6-fitdz takarmdnykeverékekben val6

aktivitdsanak mennyiségi meghatiroza-

sara:

— azENISO 30024 szabvanynak meg-
felels, a fitaz fitattal adott enzimes
reakci6jdra épiil6 kolorimetrids
modszer

()
0

Egy fitdzegység az az enzimmennyiség, amely fitdtbol — 5,5 pH mellett és 37 °C-on — percenként 1 pmol szervetlen foszfatot szabadit fel.
Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhat6: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu.
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu.
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