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A BIZOTTSAG (EU) 2024/2180 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2024. szeptember 2.)

egy, a Trichoderma citrinoviridle DSM 33578 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt, endo-1,4-béta-

gliitkandzt és xilogliikdn-specifikus endo-béta-1,4-glitkandzt tartalmaz6 készitménynek a diszné6félék

valamennyi fajidhoz tartozé kocdik takarmdny-adalékanyagaként torténG engedélyezésérGl (az
engedély jogosultja: Huvepharma EOOD)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél 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 megaddsdnak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) A Bizottsighoz az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelden kérelmet nydjtottak be egy, a Trichoderma
citrinoviride DSM 33578 altal termelt endo-1,4-béta-xilandzt, endo-1,4-béta-glitkandzt és xilogliikdn-specifikus
endo-béta-1,4-glitkandzt tartalmazé készitmény engedélyezése irant. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK
rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,emészthetGséget
fokozé anyagok” funkcionalis csoportba sorolandd, a Trichoderma citrinoviridle DSM 33578 dltal termelt
endo-1,4-béta-xilandzt, endo-1,4-béta-gliikandzt és xiloglikdn-specifikus endo-béta-1,4-glitkandzt tartalmazé
készitmény a diszn6félék valamennyi fajdhoz tartozé tenyészsertések és a diszn6félék valamennyi fajéhoz tartozé
hizésertések takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovibbiakban: Hatésdg) 2024. februir 1-jei véleményében () arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett a Trichoderma citrinoviride DSM 33578 éltal
termelt endo-1,4-béta-xilandzt, endo-1,4-béta-glikanazt ¢és xiloglikdn-specifikus endo-béta-1,4-glitkanazt
tartalmazé készitmény nincs kdros hatdssal sem az dllatok egészségére, sem a fogyasztok biztonsdgara, sem pedig a
kornyezetre. A Hat6sdg arra a kovetkeztetésre jutott tovdbbd, hogy a készitmény granuldlt kiszerelése nem bér- vagy
szemirritalé hatdsd, azonban bérszenzibilizdlonak tekintendd. A Hat6sdg tovabbad arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
a készitmény folyékony kiszerelése nem tekinthet§ bér- és szemirritdlé anyagnak, sem pedig bérszenzibilizdlonak.
Azonban a készitmény mindkét kiszerelése 1égzészervi szenzibilizalonak mindsil. A Hatdsdg tovdbba arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a készitmény potencidlisan hatékony lehet a disznéfélék valamennyi fajahoz tartozé
tenyészsertések teljes értékd takarmanyaban 1500 EPU, 100 CU és 100 XGUJkg teljes értékd takarmdny
felhasznaldsi mennyiségben. Elegend6 adat hidnydban a Hat6sdg nem tudott kovetkeztetést levonni a hatékonysdgra
vonatkozéan a diszn6félék fajahoz tartozé hizésertések esetében. Ugy itélte meg, hogy a forgalomba hozatalt
kovetden kiilonleges nyomonkovetési kovetelményekre nincs sziikség.

(5) Az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium a 378/2005/EK bizottsdgi rendelet () 5. cikke (4)
bekezdésének a) pontjdval 6sszhangban agy itélte meg, hogy az el6z8 értékelésben az ugyanerre az adalékanyagra
vonatkozdan levont kovetkeztetések és ajanlasok a jelenlegi kérelemre is érvényesek és alkalmazhatdk.

(6) A fentiek alapjn a Bizottsdg agy itéli meg, hogy a Trichoderma citrinoviride DSM 33578 éltal termelt endo-1,4-béta-
xilandzt, endo-1,4-béta-glitkanazt és xilogliikin-specifikus endo-béta-1,4-glitkandzt tartalmazé készitmény megfelel
az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében elSirt engedélyezési feltételeknek. Ennek megfelelen a készitmény
hasznélatat a diszn6félék valamennyi fajdhoz tartozd kocak esetében engedélyezni kell. Ezenfeliil a Bizottsdg tgy
véli, hogy megfelel6 oévintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndlinak egészségére gyakorolt kdros
hatdsok megel8zése érdekében. Azon célfajok tekintetében, amelyek tekintetében a Hatdsdg véleménye nem szolgdlt
meggy6z6 eredménnyel, a kérelmezd véllalta, hogy kiegészitS informdcidkat nytjt be.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

(*) EFSA Journal. 2024;22:¢8643.

() A Bizottsdg 378/2005/EK rendelete (2005. mdrcius 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.eu/elijreg_impl/2024/2180/oj
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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
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/2024/2180/oj
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MELLEKLET

Legna-
A Legki]sebb gyobb
skarminy | g ol P IV I _
acaeka- jogosultjanak Adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai médszer vagy malis Egyéb rendelkezések zlep:ge el
nyag neve kategéria | életkor Aktivitasi egységlkg ejarta
azonosito 12 %05
szdma nedvességtartalmi  teljes
értékd takarmdanyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: emészthetGséget fokozé anyagok
4a39 Huvep- Endo-1,4-béta- | Az adalékanyag osszetétele A disz- - Endo-1,4-b- - Az adalékanyag és az | 2034. szep-
harma xilandz (EC A Trichoderma citrinoviride DSM 33578 altal no6félék éta-xilandz: el6keverékek tember 23.
EOOD 3.2.1.8) termelt endo-1,4-béta-xilandzt, vala- 1500 EPU hasznalati
Endo-1,4-béta- | endo-1,4-béta-glitkandzt és xilogliikkin-speci- | mennyi End utasitdsdban fel kell
A . ) o . hy ndo-1,4-b- N NSRS
glitkanaz (EC fikus endo-béta-1,4-glitkandzt tartalmazé fajahoz ¢taolitka- tiintetni a tdroldsi
3.2.1.4) Xilog- | készitmény, amelynek minimalis aktivitdsa: tartozo ndz: %00 U feltételeket és a
likdn-specifi- Endo-1,4-béta-xilandz: 15 000 EPU () /g, kocdk ) hékezeléssel
kus endo- Endo-1,4-béta-glitkandz: 1 000 CU () /g, Xilogliikdn- szembeni stabilitdst.
béta-1,4-glitka- | Xilogliikan-specifikus endo-béta-1,4-gliika- specifikus ) )
naz (EC néz: 1000 XGU () [g. endo- AE adale%(anyag és az
3.2.1.151) Granuldlt vagy folyékony formdban béta-1,4-g- elékeverékek
litkanaz: 100 felhaszndldira
A hatéanyag jellemzése XGU vonatkozdan a
Trichoderma citrinoviride DSM 33578 dltal ter- takarmdanyipari
melt endo-1,4-béta-xilandz (EC 3.2.1.8), véllalkozoknak
endo-1,4-béta-glitkandz (EC 3.2.1.4) és xilog- munkafolyamatokat

likan-specifikus endo-béta-1,4-gliikandz (EC
3.2.1.151)

Analitikai mddszer (*)

A takarmany-adalékanyagban, az el6keveré-
kekben és a takarmanykeverékekben 1évé
endo-1,4-béta-xilandz aktivitdsinak meghatd-
rozdsara:

— kolorimetrids modszer az azurinnal
térhaldsitott biza-arabinoxildn
szubsztratbdl endo-1,4-béta-xilandz
hatésdra felszabadul6 vizoldhato festék
mérésére

és szervezeti
intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a
hasznélatbdl fakad6
lehetséges
kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockdzatokat e
folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem
lehet felszamolni,
akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
védémaszkkal és
bérvéds eszkozokkel
kell hasznélni.
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A takarmany-adalékanyagban, az el6keveré-
kekben és a takarmdnykeverékekben 1évé
endo-1,4-béta-glikkandz aktivitdsanak megha-
tdrozdsdra:

— kolorimetrids moédszer az azurinnal
térhalositott cellulézbdl endo-1,4-béta-
glitkandz hatdsara felszabadul6
vizoldhaté festékdarabok (azurin)
mennyiségi meghatdrozdsara

A takarmdny-adalékanyagban, az el6keveré-

kekben és a takarmdnykeverékekben 1év8

xiloglitkdn-specifikus endo-béta-1,4-glitkandz
aktivitdsanak meghatdrozdsara:

— kolorimetrids moédszer a xiloglitkdn
szubsztratbol xilogliikdn-specifikus
endo-béta-1,4-gliikandz hatdsara
felszabadul6 cimkézett oldhat6
festékdarabok mennyiségi
meghatdrozdsara.

Egy EPU az az enzimmennyiség, amely 4,7 pH-érték mellett és 50 °C-on percenként 0,0083 mikromol redukalé cukrot (xilézekvivalenst) szabadit fel pelyvds zab-xildnbol.

Egy CU az az enzimmennyiség, amely pH 4,5 mellett 30 °C-on az drpa béta-glikkdnbol percenként 0,128 mikromdl (gliikéz egyenértékben szdmitott) redukél6 cukrot szabadit fel.

Egy XGU egység az az enzimmennyiség, amely festett xilogliikinb6l ugyanannyi kis molekulatomeg( darabot szabadit fel, mint amennyi a vizsgélat koriilményei kozott (50 °C és 4,5 pH-érték) 1 egységnyi
standard enzimbdl felszabadul.

Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhatd: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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