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A BIZOTTSAG (EU) 2021/330 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. februér 24.)

egy, a Komagataella phaffii (CECT 13094) dltal termelt 3-fitizt tartalmaz6 készitmény hizésertések,
kevésbé jelentds sertésfélék, hizopulykik és tenyészpulykdk takarmdny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Fertinagro Biotech S.L.)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

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 feltételeirdl és az engedélyezési eljardsokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelSen a Bizottsighoz két kérelmet nydjtottak be egy, a Komagataella
phaffii (CECT 13094) ltal termelt 3-fitdzt tartalmazé készitmény engedélyezésére vonatkozdan. A kérelmekhez
csatoltdk az 1831/2003EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelmek egy, a Komagataella phaffii CECT 13094 dltal termelt 3-fitdzt tartalmazé, az ,dllattenyésztésben
alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,emészthetGséget fokozd anyagok” funkciondlis
csoportba soroland6 készitmény hizdsertések, kevésbé jelentds sertéstélék, hizopulykdk és tenyészpulykdk
takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkoznak.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatésdg) 2019. julius 3-i (3, 2020. janudr 7-i (°) és
2020. janudr 28-i (*) véleményében megéllapitotta, hogy a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett a Komagataella
phaffiii (CECT 13094) dltal termelt 3-fitdz nincs kdros hatdssal a hizdsertések, kevésbé jelentds sertésfélék,
hizépulykak és tenyészpulykdk egészségére, sem a fogyasztok biztonsdgdra, sem pedig a kornyezetre. Azt is
megdllapitotta, hogy az adalékanyag mindkét kiszerelését 1égz8szervi szenzibilizalonak, a szildrd kiszerelést pedig
bérszenzibilizdlonak kell tekinteni. A Bizottsdg ezért ugy véli, hogy megfelel§ 6vintézkedéseket kell hozni az emberi
egészségre, killonosen az adalékanyag felhaszndldira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében. A Hatdsdg arra
a kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyag tenyésztéstechnikai adalékanyagként hatékony a hizésertések, kevésbé
jelent6s sertésfélék, hizopulykdk és tenyészpulykdk étrendje emészthetSségének javitdsiban. A Hatdsdg tgy itélte
meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovet§ egyedi nyomonkovetési elGirdsokat elrendelni. A Hatdsdg
ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal benydjtott, a
takarmdnyban taldlhat6 takarmany-adalékanyagra vonatkozo analitikai médszerr6l sz616 jelentést.

(5) A 3fitdz értékelése azt mutatja, hogy a Komagataella phaffii (CECT 13094) altal termelt 3-fitdz tekintetében az
1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a széban forgd
készitmény hasznalatit az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

(6) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,
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() HLL 268.,2003.10.18., 29. o.

() EFSA Journal 2019;17(8):5791.
(*) EFSA Journal 2020;18(7):6205.
(*) EFSA Journal 2020;18(6):6015.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az
,emészthetdséget fokozd anyagok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmdny-adalékanyagként torténd
felhasznéldsa a mellékletben meghatérozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2021. februdr 24-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

. Legna-
Legk;lsebb gyobb
Az tartalom | ¢ rtalom
adaléka- P “ . P s ( . . p
nyag | Az e{l}gedely Adalékanyag Osszetetel,.lfen?m !(eplet, leirés, Allatfaj vagy Maximd- | Ay iivieai egységlkg Egyéb rendelkezések Az efl,gedely
. . | jogosultjdnak neve analitikai médszer -kategéria lis életkor 12 %- lejarta
azonosito 0-0S
szdma nedvességtartalmd
teljes értékii
takarmdnyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: emészthetGséget fokozo6 anyagok.
4a25  |FertinagroBiotechS. | 3-fitdz (EC Az adalékanyag osszetétele - Hizépulykdk - 500 FTU - . Azadalékanyagésazel6-| 2031.3.17.
L. 3.1.3.8) A Komagataellaphaffii (CECT 13094) | -  Tenyészpuly- keverékek haszndlati
altal termelt 3-fitdzt (EC 3.1.3.8) kak utasitdsdban fel kell tiin-
tartalmazo készitmény, amelynek |- Hizdsertések tetni a tdroldsi feltétele-
minimalis aktivitdsa: - Kevésbé jelen- ket és a hékezeléssel
Szildrd formdban: 10 000 FTU (')/g t6s hizosertés- szembeni stabilitdst.
Folyékony forméban: 1 000 FTU/ml télék

A hatéanyag jellemzése
Komagataella phaffii (CECT 13094)
altal termelt 3-fitdz (EC 3.1.3.8)

Analitikai médszer ()

A 3-fitdz takarmany-

adalékanyagban val6 aktivitdsanak

szdmszer(i meghatdrozdsara:

— a VDLUFA 27.1.4 szabvanynak
megfeleld, a fitdz fitdttal adott
enzimes reakcijdra épil6 kolo-
rimetrids médszer

A 3-fitdz el6keverékekben vald

aktivitdsdnak szdmszert

meghatarozasdra:

- a VDLUFA 27.1.3 szabvanynak
megfeleld, a fitdz fitdttal adott
enzimes reakci6jara épiild kolo-
rimetrids médszer

. Azadalékanyagésazeld-

keverékek felhaszndldira
vonatkozdan a takar-
manyipari véllalkozok-
nak munkafolyamatokat
és szervezeti intézkedé-
seket kell meghataroz-
niuk a belélegzésbdl és a
bérrel valé érintkezésbdl
fakadé lehetséges koc-
kézatok kezelésére. Ha a
kockazatokat e folyama-
tokkal vagy intézkedé-
sekkel nem lehet kikii-
szobolni vagy
minimélisra csokkente-
ni, akkor az adalékany-
agot ésaz el6keverékeket
megfelel§ egyéni vé-
déeszkozokkel, tobbek
kozott véddmaszkkal és
véddkesztytivel kell
hasznélni.
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A takarmdny-alapanyagokban és
takarmdnykeverékekben a 3-
fitdzaktivitds mennyiségi
meghatdrozasdra:

- az ENISO 30024 szabvanynak
megfeleld, a fitdz fitattal adott
enzimes reakcidjdra épiil§
kolorimetrids médszer.

(") 1FTU az az enzimmennyiség, amely percenként 1 mikromol szervetlen foszfatot szabadit fel a natrium-fitdt szubsztraitumbdl 5,5 pH és 37 °C mellett.
(%) Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhaté: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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