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egy, az Aspergillus oryzae DSM 33737 dltal segitségével termelt 6-fitizt tartalmazé készitmény

valamennyi hiz6-, tojo- vagy tenyészbaromfifaj, a diszn6félék valamennyi fajdhoz tartozé kocdk és

valamennyi uszonyos hal takarmdny-adalékanyagaként torténé engedélyezésér6l (az engedély
jogosultja a DSM Nutritional Products Sp. z o.0. dltal képviselt DSM Nutritional products Ltd.)

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerzédésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrdl sz6ld, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen 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 eljardsokrol.

(2) A Bizottsighoz az 1831/2003EK rendelet 7. cikkének megfelelGen kérelmet nytjtottak be egy, az Aspergillus oryzae
DSM 33737 altal termelt 6-fitdzt tartalmazd készitmény engedélyezése irnt. A kérelemhez csatoltdk
az 1831/2003EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el8irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem egy, az Aspergillus oryzae DSM 33737 éltal termelt 6-fitdzt tartalmazé készitmény valamennyi baromfi,
valamennyi diszn6féle és valamennyi uszonyos hal takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésére
vonatkozik, kérelmezve az adalékanyagnak az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” kategéridba és az
semészthetséget fokozé anyagok” funkciondlis csoportba val6 besoroldsit.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsig (a tovabbiakban: Hatésdg) 2024. februdr 1-jei () véleményében
megallapitotta, hogy az Aspergillus oryzae DSM 33737 dltal termelt 6-fitdzt tartalmazd készitmény a javasolt
felhasznaldsi feltételek mellett valamennyi baromfira, valamennyi disznéfélére és valamennyi uszonyos halra nézve
biztonsdgos. Azt is megéllapitotta, hogy a készitmény biztonsdgos a fogyasztok és a kornyezet szdmdra. A Hatdsdg
megallapitotta tovabbd, hogy az Aspergillus oryzae DSM 33737 dltal termelt 6-fitdzt tartalmazé készitmény az
mig a két szilard kiszerelés szemirritdlé hatdstinak tekintendd. A Hat6sdg nem tudott kovetkeztetést levonni arra
vonatkozdan, hogy az adalékanyag végleges kiszerelései bdrszenzibilizalé hatdstak lehetnek-e. A hatéanyag (6-fitdz)
fehérjeszert jellege miatt azonban az adalékanyagot 1égz8szervi szenzibilizdlonak kell tekinteni. Ugyanakkor dgy
itélte meg, hogy a belélegzésbdl ered§ expozicié nem valészinfi. A Hatdsdg megéllapitotta tovabba, hogy az
Aspergillus oryzae DSM 33737 dltal termelt 6-fitdzt tartalmazé készitmény hatékonynak bizonyulhat valamennyi
hizé- és tojo- vagy tenyészbaromfiban, valamint a diszn6félék valamennyi fajahoz tartozé tenyészsertésekben a
minimdlis ajdnlott, 200 FYT/kg teljes értéki takarmany mennyiségben, és valamennyi uszonyos halban a minimélis
ajanlott, 1000 FYT/kg teljes értékii takarmany mennyiségben. Elegendd adat hidnydban a Hatdsdg nem tudott
kovetkeztetést levonni a hatékonysdgra vonatkozdan a toj6- és tenyészbaromfik, valamint a disznéfélék valamennyi
fajghoz tartozé hizésertések és tenyészsertések esetében. Ugy itélte meg, hogy a forgalomba hozatalt kovetden
killonleges nyomonkovetési kovetelményekre nincs szitkség. A Hatdsdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK
rendelettel 1étrehozott referencialaboratérium dltal benytjtott, a takarmanyban taldlhaté takarmany-adalékanyagra
alkalmazott analitikai médszerrél sz016 jelentést.

(5) A fentiek alapjdn a Bizottsdg ugy itéli meg, hogy az Aspergillus oryzae DSM 33737 dltal termelt 6-fitazt tartalmazd
készitmény megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el8irt engedélyezési feltételeknek. Ennek megfelelGen a
készitmény haszndlatdt engedélyezni kell valamennyi hizé-, tojé- vagy tenyészbaromfifaj, a diszn6félék valamennyi
fajahoz tartozd kocdk és valamennyi uszonyos hal esetében. Ezenfeliil a Bizottsdg gy véli, hogy megfelel§
Gvintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndl6inak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése
érdekében. Azon célfajok tekintetében, amelyek tekintetében a Hatbsdg véleménye nem szolgdlt meggy6z6
eredménnyel, a kérelmez§ villalta, hogy kiegészit6 informacidkat nydjt be.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
(*) EFSA Journal. 2024;22:¢8663.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2177oj
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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

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 kovets huszadik napon 1ép hatélyba.

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

Kelt Briisszelben, 2024. szeptember 2-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

2[4 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2177oj
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MELLEKLET
A Legkisebb ‘;y‘f)%%
takarmdny- . tartalom
adaléka- jOAgZOeSE%SSi}L Adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai | Allatfaj vagy | Maximi- tartalom Egyéb rendelkezésck Az engedély
nyag neve modszer -kategéria lis életkor | Apivitdsi e aységfkg 12 %-os lejarta
azonosito nedvességtartalma teljes
szdma

értékd takarmanyban

Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott

adalékanyagok. Funkcionilis csoport: emészthetds

éget fokoz6 anyagok

4a48

A DSM Nutri-
tional Products
Sp. z.0.0. éltal
képviselt DSM
Nutritional
Products Ltd

6-fitéz (EC
3.1.3.26)

Az adalékanyag Gsszetétele

Az Aspergillus oryzae DSM 33737
altal termelt 6-fitazt (EC 3.1.3.26)
tartalmaz6 készitmény, amelynek
minimdlis aktivitdsa:

Szildrd formédban: 10 000 FYT () [g.
Folyékony formaban: 20 000 FYT/g.

A hatéanyag jellemzése

Az Aspergillus oryzae DSM 33737
altal termelt 6-fitdz (EC 3.1.3.26)

Analitikai médszer ()

A fitdz takarmany-adalékanyagok-
ban val¢ aktivitdsinak szdmszerd
meghatdrozdsdra:

— a VDLUFA 27.1.4 szabvanynak
megfeleld, a fitaz fitattal adott
enzimes reakcibjdra épiilg
kolorimetrids médszer.

A fitdz el6keverékekben vald aktivi-

tdsdnak szdmszer(i meghatdroza-

sara:

— a VDLUFA 27.1.3 szabvanynak
megfeleld, a fitaz fitattal adott
enzimes reakcidjara épils
kolorimetrids mddszer.

Valamennyi
hizé-, tojo-
vagy
tenyészba-
romfifaj

A diszn6fé-
1ék vala-
mennyi faja-
hoz tartozé
kocdk

Valamennyi
uszonyos hal

200 FYT -

200 FYT

1000 FYT

Az adalékanyag és az
el6keverékek
hasznélati
utasitdsdban fel kell
tiintetni a tdroldsi
feltételeket és a
hékezeléssel szembeni
stabilit4st.

Az adalékanyag és az
el6keverékek
felhaszndldira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
vallalkozbéknak
munkafolyamatokat
és szervezeti
intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a
haszndlatbdl fakadd
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockdzatokat e
folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem
lehet felszamolni,
akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
szemvédG (csak a két
szilard kiszerelés
esetében), 1égzésvédd
és bérvéds
eszkozokkel kell
haszndlni.

2034. szeptem-
ber 23.
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A fitaz takarmanykeverékekben valé
aktivitdsanak szdmszer(i meghata-
rozdsdra:

— az ENISO 30024 szabvanynak
megfeleld, a fitdz fitattal adott
enzimes reakcidjara épilg
kolorimetrids mddszer.

()
0

Egy fitdzegység (FYT) az az enzimmennyiség, amely (5,0 mM koncentraci6jui) fitdtbol — 5,5 pH mellett és 37 °C-on — percenként 1 pmol szervetlen foszfétot szabadit fel.
Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjdn talalhato: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/publications/feed-2021-2299 _en.
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