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A BIZOTTSAG (EU) 2025/193 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2025. janudr 31.)

a Trichoderma reesei (CBS 143953) ltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt, a Bacillus subtilis (CBS
143946) dltal termelt szubtilizint és a Bacillus amyloliquefaciens (CBS 143954) dltal termelt alfa-
amildzt tartalmazé készitmény brojlercsirkék, hizépulykdk, kacsik és tojotydkok takarmany-
adalékanyagaként torténé engedélyezésének megdjitdsirol, és az emlitett készitménynek valamennyi
mds baromfifaj- és kategdria takarmdany-adalékanyagaként torténd ;j felhaszndldsanak
engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: a Genencor International B.V.), tovibbd az 1087/2009/EK
rendelet és a 389/2011/EU végrehajtisi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl

(EGT-vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

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 az adalékanyagok takarmanyokban torténd felhaszndldsianak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megaddsanak vagy megujitdsanak feltételeirdl és eljrasairdl.

(2) A Trichoderma reesei (CBS 143953) (kordbban az amerikai tipustorzsanyag-gytjteményben (ATCC) PTA 5588) altal
termelt endo-1,4-béta-xilandzt, a Bacillus subtilis (CBS 143946) (kordbban ATCC 2107) dltal termelt szubtilizint és a
Bacillus amyloliquefaciens (CBS 143954) (kordbban ATCC 3978) dltal termelt alfa-amildzt tartalmazé készitmény
brojlercsirkék, kacsdk és hizopulykdk takarmény-adalékanyagaként torténs felhaszndlasit az 1087/2009/EK
bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (3), tojotytikok takarmdny-adalékanyagaként pedig a 389/2011/EU bizottsagi
végrehajtdsi rendelet (°) 10 évre engedélyezte.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfelelGen kérelmet nyijtottak be a Trichoderma reesei (CBS
143953) éltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt, a Bacillus subtilis (CBS 143946) iltal termelt szubtilizint és a Bacillus
amyloliquefaciens (CBS 143954) éltal termelt alfa-amildzt tartalmazé készitmény brojlercsirkék, hizépulykak, kacsdk
és tojotytkok takarmany-adalékanyagaként torténé engedélyezésének megtjitdsa irdnt, kérelmezve, hogy az
adalékanyagot az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,emészthet8séget
fokozé anyagok” funkciondlis csoportba soroljdk. A kérelem részét képezte egy, az eredeti engedély feltételeinek
modositdsara irdnyul6 javaslat, amely a pulykdkra vonatkozé minimalis ajinlott mennyiség csokkentésére irdnyult
(300 U endo-1,4-betaxylandz, 4 000 U szubtilizin és 400 U alfa-amildz/kg takarmdnyr6l 187,5 U endo-1,4-béta-
xilandz, 2500 U szubtilizin és 250 U alfa-amildz/kg takarmanyra). A kérelemhez csatoltdk a 14. cikk (2)
bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat, valamint a médositdsra vonatkozé kérést aldtdmasztd relevans
adatokat.

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

() A Bizottsdg 1087/2009/EK rendelete (2009. november 12.) a Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588) éltal termelt endo-1,4-béta-xilandz, a
Bacillus subtilis (ATCC 2107) éltal termelt szubtilizin és a Bacillus amyloliquefaciens (ATCC 3978) éltal termelt alfa-amildz
enzimkészitmény brojlercsirke, kacsa- és hizépulyka-takarmédnyhoz adalékanyagként torténé engedélyezésérdl (az engedély jogosultja:
Danisco Animal Nutrition, jogi személy: Finnfeeds International Limited) (HL L 297., 2009.11.13., 4. o., ELL http://data.europa.eu/eli/
reg/2009/1087 [oj).

() A Bizottsig 389/2011/EU végrehajtdsi rendelete (2011. dprilis 19.) az endo-1,4-béta-xilandz, a szubtilizin és az alfa-amildz
enzimkészitmények tojotydkok takarmdnydba szdnt adalékanyagként torténd engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Danisco
Animal Nutrition) (HL L 104., 2011.4.20., 7. o., ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/389/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/193/oj
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Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikke alapjan kérelmet nydjtottak be a Trichoderma reesei (CBS 143953) altal termelt
endo-1,4-béta-xilandzt, a Bacillus subtilis (CBS 143946) altal termelt szubtilizint és a Bacillus amyloliquefaciens (CBS
143954) dltal termelt alfa-amildzt tartalmazé készitmény 1j felhaszndldsainak engedélyezése irdnt. A kérelem az
emlitett készitménynek a tojotydkoktdl eltér valamennyi tojobaromfifaj (a kacsdk kivételével), a csirkéktdl és
pulykaktdl eltérd hizobaromfifajok, valamint a tenyész- és tojobaromfifajok takarmany-adalékanyagként torténd
engedélyezésére vonatkozik, és az adalékanyagnak az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” kategéridba és
az ,emészthetGséget fokozd anyagok” funkciondlis csoportba vald besoroldsdt kéri. A kérelemhez csatoltdk
az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovabbiakban: Hat6sig) 2024. dprilis 18-i véleményében (¥
megdllapitotta, hogy a Trichoderma reesei (CBS 143953) dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt, a Bacillus subtilis (CBS
143946) dltal termelt szubtilizint és a Bacillus amyloliquefaciens (CBS 143954) dltal termelt alfa-amildzt tartalmazo
készitmény a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett biztonsagos a brojlercsirkékre, a kacsakra, a hizépulykdkra és a
tojotytikokra. Ez a kovetkeztetés valamennyi hizébaromfifajra, tenyészbaromfifajra, tojastermelés céljabol nevelt
baromfifajra és tojobaromfifajra kiterjeszthetd. Azt is megallapitotta, hogy a készitmény biztonsagos a fogyaszték és
a kornyezet szdmdra. A Hatdsdg megallapitotta tovabbd, hogy a Trichoderma reesei (CBS 143953) dltal termelt
endo-1,4-béta-xilandzt, a Bacillus subtilis (CBS 143946) éltal termelt szubtilizint és a Bacillus amyloliquefaciens (CBS
143954) altal termelt alfa-amildzt tartalmazo készitmény enyhe bdr- és szemirritdld hatdsti, nem bérszenzibilizalo,
de 1égz8szervi szenzibilizalonak tekintendd. A Hatdsdg megallapitotta tovabbd, hogy a Trichoderma reesei (CBS
143953) éltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt, a Bacillus subtilis (CBS 143946) iltal termelt szubtilizint és a Bacillus
amyloliquefaciens (CBS 143954) dltal termelt alfa-amildzt tartalmazd készitmény hatékonynak bizonyulhat
kacsékban 75 U xilandz, 1000 U szubtilizin és 100 U amildz/kg teljes értékd takarmany mennyiségben,
hizépulykdkban, valamennyi hizébaromfifajban, tenyésztés céljdbdl nevelt és tojobaromfifajokban (a kacsdk
kivételével) 187,5 U xilandz, 2 500 U szubtilizin és 250 U amildz/kg teljes értékii takarmdny mennyiségben,
valamint 300 U xilandz, 4 000 U szubtilizin és 400 U amildz/kg teljes értékd takarmany mennyiségben valamennyi
tojébaromfifajpan (a kacsik kivételével). Ugy itélte meg, hogy a forgalomba hozatalt koveten kiilonleges
nyomonkovetési kovetelményekre nincs szitkség. A Hatdsag ellendrizte tovdbbd az 1831/2003/EK rendelettel
létrehozott referencialaboratérium éltal benydjtott, a takarmanyban taldlhat6 takarmany-adalékanyagra alkalmazott
analitikai médszerrdl sz6l6 jelentést.

A fentiek alapjan a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy a Trichoderma reesei (CBS 143953) dltal termelt endo-1,4-béta-
xilandzt, a Bacillus subtilis (CBS 143946) dltal termelt szubtilizint és a Bacillus amyloliquefaciens (CBS 143954) éltal
termelt alfa-amildzt tartalmazé készitmény megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt feltételeknek.
Ennek megfeleléen a széban forgé adalékanyagra megadott engedélyt meg kell djitani a brojlercsirkék, a
hizépulykak, a kacsdk és a tojotytikok tekintetében, és a készitmény haszndlatdt a tojotytikoktodl eltérd valamennyi
tojobaromfifajra (a kacsdk kivételével), a csirkéktdl és pulykaktdl eltérd hizébaromfifajokra, valamint a tenyész- és
tojobaromfifajokra engedélyezni kell. Ezenfeliil a Bizottsdg tgy véli, hogy megfelel§ ovintézkedéseket kell hozni az
adalékanyag felhaszndl6inak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében. Ezek az 6vintézkedések
nem sérthetik az unios jog szerinti egyéb munkavallaléi biztonségi kovetelményeket.

A Trichoderma reesei (CBS 143953) altal termelt endo-1,4-béta-xilanazt, a Bacillus subtilis (CBS 143946) éltal termelt
szubtilizint és a Bacillus amyloliquefaciens (CBS 143954) daltal termelt alfa-amildzt tartalmazé készitmény
brojlercsirkék, hizépulykak, kacsdk és tojotytkok takarmdny-adalékanyagaként valé engedélyezésének megtjitdsa
kovetkeztében az 1087/2009/EK rendeletet és a 389/2011/EU végrehajtasi rendeletet hatdlyon kiviil kell helyezni.

Mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja a Trichoderma reesei (CBS 14395 3) dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt,
a Bacillus subtilis (CBS 143946) altal termelt szubtilizint és a Bacillus amyloliquefaciens (CBS 143954) altal termelt alfa-
amildzt tartalmazé készitmény brojlercsirkék, hizépulykdk, kacsdk és tojotytkok esetében torténs engedélyezés
feltételeire vonatkozé mddositdsok azonnali alkalmazdsat, helyénvalé dtmeneti idGszakot biztositani az érdekelt
felek szdmadra, hogy felkésziilhessenek az engedélyezés megtjitasabol eredd Gj kovetelmények teljesitésére.

(*) EFSA Journal. 2024;22:¢8797.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/193/oj
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(9) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

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

,emészthetdséget fokozd anyagok” funkciondlis csoportba tartozé készitményre megadott engedély a brojlercsirkék, a
hizépulykdk, a kacsik és a tojotytikok esetében az emlitett mellékletben meghatdrozott feltételek mellett megtjitasra kertil.

2. cikk

Engedélyezés

A mellékletben meghatdrozott, az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az
,emészthetdséget fokozd anyagok” funkciondlis csoportba tartozd készitmény takarmény-adalékanyagként vald
felhaszndldsa a tojotytikoktdl eltéré valamennyi tojébaromfifaj (a kacsdk kivételével), a csirkéktdl és pulykdktol eltérd
hizébaromfifajok, valamint a tenyész- és tojobaromfifajok esetében engedélyezett a mellékletben meghatdrozott feltételek
mellett.

3. cikk

Hatélyon kiviil helyezés

Az 1087/2009/EK rendelet és a 389/2011/EU végrehajtdsi rendelet hatdlydt veszti.

4. cikk

Atmeneti intézkedések

(1) A mellékletben meghatdrozott, brojlercsirkéknek, hizopulykdknak, kacsdknak és tojotytikoknak szdnt készitmény és
az azt tartalmazd elGkeverékek, amelyeket 2025. augusztus 23. el6tt dllitottak elS és cimkéztek a 2025. februdr 23. el6tt
alkalmazand6 szabdlyoknak megfelel6en, a meglévs készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhaték és
felhasznalhatok.

(2) A mellékletben meghatdrozott készitményt tartalmazd, brojlercsirkéknek, hizépulykdknak, kacsiknak és
tojotytikoknak szant takarmanykeverékek és takarmany-alapanyagok, amelyeket 2026. februar 23. el6tt allitottak el és
cimkéztek a 2025. februdr 23. el6tt alkalmazandé szabdlyoknak megfelelGen, a meglévé készletek kimeriiléséig tovabbra is
forgalomba hozhatok és felhasznalhatok.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/193/oj 3/6
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5. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2025. janudr 31-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/193/oj
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MELLEKLET

A Legna-
takar- Legkisebb tartalom gyobb
mény- Az engedély - s is i . o s tartalom .
adaléka- jogosultjanak Adalékanyag Osszetétel, kémiai lfeplet, leirds, analitikai Allatfaj vagy Max1ma’hs Tovabbi rendelkezésck Az epgedely
nyag neve modszer -kategéria korhatdr Aktivitdsi egységfkg 12 %-os lejérta
azc’)tn,o— nedvességtartalm teljes értékii
szs:ir(r)la takarmdnyban
Kategoéria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: emészthetdséget fokoz6 anyagok.
4al0 Genencor | Endo-1,4-bé- | Az adalékanyag Osszetétele Kacsa - Endo-1,4-béta- - . Azadalékanyagésaz 2035.
International | ta-xilandz (EC | A Trichoderma reesei CBS 143953 4ltal xilandz 75 U el6keverék februdr 23.
B.V. 3.2.1.8), termelt endo-1,4-béta-xilandzt, a Szubtilizin 1 000 U hasznalati
szubtilizin Bacillus subtilis CBS 143946 4ltal Alfa-amildz 100 U utasitdsdban fel kell
(EC | termelt szubtilizint és a Bacillus . , . tiintetni a tdroldsi
3.4.21.62) & | amyloliquefaciens CBS 143954 dltal Hizébaromfi- Endo-1,4-béta- feltételeket és a
alfa-amildz termelt alfa-amildzt tartalmazd fajok, tenyész- x11ar.1;.1z. 187,5U hékezeléssel
(EC3.2.1.1) | készitmény, amelynek legkisebb vagy Szubtilizin 2 500 U szembeni stabilitdst.
aktivitdsa: toj 6baromfi- Alfa-amildz 250 U . Azadalékanyagésaz
Endo-1,4-béta-xilandz: 1 500U () [g, | fajnak nevelt el6keverékek
Szubtilizin: 20 000 U () g baromfifajok felhaszndl6ira
Alfa-amildz: 2000 U () Jg, (a kacsak vonatkozoan a
Szilard forma. kivételével) takarményipari
véllalkozoknak
Toj6ébaromfi- Endo-1,4-béta- munkafolyamatokat
A hatéanyag jellemzése faj(_)k/(a k}acsék xila.r?é_z 300U és szervezeti
A Trichoderma reesei CBS 143953 4ltal |  kivételével) Szubtilizin 4 000 U intézkedéseket kell

termelt endo-1,4-béta-xilandz (EC
3.2.1.8), a Bacillus subtilis CBS
143946 altal termelt szubtilizin (EC
3.4.21.62) és a Bacillus
amyloliquefaciens CBS 143954 ltal
termelt alfa-amildz (EC 3.2.1.1)

Analitikai mddszer (*)

A takarmdny-adalékanyagban, az
el6keverékekben és a
takarmdnykeverékekben 1évg
hatbéanyag meghatarozdsdra:

Alfa-amildz 400 U

meghatdrozniuk a
hasznalatbdl fakadé
lehetséges
kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockdzatokat e
folyamatokkal vagy
intézkedésekkel
nem lehet
felszamolni, akkor
az adalékanyagot és
az el6keverékeket
egyéni
véd6maszkkal,
szemvéddvel és
bérvéds
eszkozokkel kell

hasznélni.
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A Legna-
takar- Legkisebb tartalom gyobb
many- Az engedély ) ’ tartalom
adaléka- jogosultjanak Adalékanyag Osszetétel, kémiai lfeplet, leirds, analitikai |  Allatfaj vagy Max1ma}1s Tovabbi rendelkezések Az epgedely
nyag modszer -kategéria korhatdr s . 0 lejérta
a0 neve Aktivitdsi egység/kg 12 %-os
az?t 0 nedvességtartalm teljes értékd
S10 takarmdnyban
szdma
Kategoéria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: emészthetdséget fokoz6 anyagok.

Endo-1,4-béta-xilanaz: a
kereskedelemben kaphatd, azurinnal
térhdlbsitott bliza-arabinoxildn
szubsztritokbdl endo-1,4-béta-
xilandz hatdsdra felszabaduld
vizoldhat6 festékdarabok mérésén
alapul6 kolorimetrids médszer.
Szubtilizin: a kereskedelemben
kaphatd, térhélés kazein
szubsztratokbdl szubtilizin hatdsira
felszabadul6 vizoldhato
festékdarabok (azurin) mérésén
alapul6 kolorimetrids médszer.
Alfa-amildz: a kereskedelemben
kaphatd, azurinnal térhalésitott
keményitg-polimer szubsztratokbol
alfa-amildz hatdsara felszabadulo
vizoldhato festékdarabok mennyiségi
meghatdrozdsan alapuld
kolorimetrids modszer.

S

_—— S
NN

U endo-1,4-béta-xilanaz az az enzimmennyiség, amely 4,2 pH mellett 50 °C-on percenként 0,48 pmol redukalé cukrot (xiléz-ekvivalens) szabadit fel biza-arabinoxildnbol.

U szubtilizin (protedz) az az enzimmennyiség, amely 7,5 pH-érték és 40 °C hdmérséklet mellett kazeinszubsztratumbdl percenként 1 pmol fenolvegyiiletet (tirozin-ekvivalenst) szabadit fel.
U alfa-amildz az az enzimmennyiség, amely a vizben oldhatatlan, térhalés keményit&polimer-szubsztratumbdl 6,5 pH mellett és 37 °C-on percenként 1 pmol glitkozidos kotést szabadit fel.
Az analitikai médszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan 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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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu

	A Bizottság (EU) 2025/193 végrehajtási rendelete (2025. január 31.) a Trichoderma reesei (CBS 143953) által termelt endo-1,4-béta-xilanázt, a Bacillus subtilis (CBS 143946) által termelt szubtilizint és a Bacillus amyloliquefaciens (CBS 143954) által termelt alfa-amilázt tartalmazó készítmény brojlercsirkék, hízópulykák, kacsák és tojótyúkok takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezésének megújításáról, és az említett készítménynek valamennyi más baromfifaj- és kategória takarmány-adalékanyagaként történő új felhasználásának engedélyezéséről (az engedély jogosultja: a Genencor International B.V.), továbbá az 1087/2009/EK rendelet és a 389/2011/EU végrehajtási rendelet hatályon kívül helyezéséről 
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