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A BIZOTTSAG (EU) 2025/142 VI:ZGREHA]TASI RENDELETE
(2025. janudr 29.)

a Trichoderma reesei CBS 126897 iltal termelt 6-fitdzt tartalmazé készitmény uszonyos halak
takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: AB Enzymes
Finland Oy)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 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 engedélyezésérdl, az
engedély megaddsanak feltételeirSl és az engedélyezési eljardsokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelSen kérelmet nydjtottak be a Trichoderma reesei CBS 126897 altal
termelt 6-fitdz enzimet tartalmazé készitmény engedélyezése irdnt. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK
rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” kategéridba és az ,emészthetdséget fokozd anyagok”
funkcionalis csoportba sorolandd, a Trichoderma reesei CBS 126897 dltal termelt 6-fitdzt tartalmazé készitmény
uszonyos halak takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovdbbiakban: Hatésdg) 2024. marcius 12-i () véleményében
megallapitotta, hogy a Trichoderma reesei CBS 126897 dltal termelt 6-fitdzt tartalmazé készitmény a javasolt
felhasznéldsi feltételek mellett biztonsdgos az uszonyos halakra nézve. Azt is megallapitotta, hogy a készitmény
biztonsdgos a fogyasztdkra és a kornyezetre nézve. A Hat6sdg megallapitotta tovabba, hogy a Trichoderma reesei CBS
126897 altal termelt 6-fitdzt tartalmazo készitmény az adalékanyag egyik kiszerelésében sem tekinthetd sem bér-
vagy szemirritdlonak, sem bdrszenzibilizdlonak, viszont légz8szervi szenzibilizdlonak tekintends. A Hatdsdg
megdllapitotta tovabbd, hogy a Trichoderma reesei CBS 126897 dltal termelt 6-fitdzt tartalmazd készitmény 500
FTU/kg teljes értékdi takarmany mennyiségben alkalmazva hatékony lehet a lazacalaktak és a diszhalak, 2 500 FTU|
kg teljes értékii takarmany mennyiségben alkalmazva pedig az egyéb uszonyos halak szimadra. Ugy ftélte meg, hogy a
forgalomba hozatalt kovetSen kiilonleges nyomonkovetési kovetelményekre nincs sziikség.

(5) Az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium a 378/2005/EK bizottsdgi rendelet () 5. cikke (4)
bekezdésének a) pontjaval 6sszhangban tgy itélte meg, hogy a jelenlegi kérelemre is érvényesek és alkalmazandék
azok a kovetkeztetések és ajanldsok, amelyeket egy el6z6 értékelésben ugyanerre az adalékanyagra vonatkozdan
levontak.

(6) A fentiek alapjan a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy a Trichoderma reesei CBS 126897 altal termelt 6-fitdzt tartalmazd
készitmény megfelel az 1831/2003EK rendelet 5. cikkében el8irt engedélyezési feltételeknek. Ennek megfelelGen a
készitmény hasznalatdt az uszonyos halak esetében engedélyezni kell. Ezenfeliil a Bizottsdg gy véli, hogy megfelel§

dvintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndldinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése
érdekében.

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

(%) EFSA Journal. 2024;22:¢87009.

() 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).
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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, 2025. janudr 29-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

2/3 ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/142/oj
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MELLEKLET

A . Legna-
takar- Legkiscbb gy%)bb
mény- Az engedély 4 ; 1 iy ( . s tartalom tartalom ,
adaléka- | jogosultjdnak Adalékanyag Osszeteteli.lfim}m l’<ep1et, lefrds, Allljtfaj vagy I\I/I(axilma’l s Tovébbi rendelkezések Az lep:gedely
nyag neve analitikai modszer -kategoria orhatdr Aktivitasi egység/kg 12 %-os ejarta
azonosité nedvességtartalmu teljes
szAma érték takarmdnyban
Kategéria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: emészthetdséget fokozo anyagok.
4al9 | ABEnzymes | 6-fitdiz (EC | Az adalékanyag osszetétele Lazacala- - 500 FTU - Az adalékanyag és  az 2035.
Finland Oy 3.1.3.26) A Trichoderma reesei CBS 126897 kiak el6keverékek hasznalati februdr 19.
altal termelt 6-fitdzt tartalmazd Diszhalak utasitdsdban fel kell tiintetni a
készitmény, amelynek legkisebb 1szhaia taroldsi feltételeket és a
aktivitdsa: 5 000 FTU (')/g. Egyéb 2500 FTU hékezeléssel szembeni
Szildrd formaban és folyékony uszonyos stabilitdst.
formdban halak

A hatéanyag jellemzése
Trichoderma reesei (CBS 126897)
altal termelt 6-fitdz (EC 3.1.3.26)

Analitikai médszer (°)
A takarmdany-adalékanyag, az
el6keverékek és a
takarmdanykeverék
6-fitaztartalmanak
meghatarozdsihoz:
— az EN ISO 30024
szabvanynak megfeleld,
a 6-fitaz fitdttal adott
enzimes reakcidjdra épiilg
kolorimetrids médszer.

Az  adalékanyag és az
el6keverékek felhaszndldira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
véllalkoz6knak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket kell
meghatarozniuk a
hasznélatbdl fakadd
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a kockdzatokat
e folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet
kikiisz6bolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
véd6émaszkkal kell haszndlni.

(") Egy fitdzegység (FTU) az az enzimmennyiség, amely ndtrium-fitdtb6l normdl vizsgélati koriilmények kozott — 37 °C-on és 5,5 pH mellett — percenként 1 pmol szervetlen foszfétot szabadit fel.
() Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhato: https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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