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RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2019/144 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2019. janudr 28.)

a Komagataella pastoris (CECT 13094) dltal termelt 3-fitizt tartalmazé készitmény tojbjércék és
kevésbé jelentGs hizd-, tojo- és tenyész-baromfifajok takarmdiny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Fertinagro Biotech S.L.)

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é mtikodésérél sz6lo szerzdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhasznalt adalékanyagokrdl sz6l6, 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 felhasznalt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsanak feltételeirSl és az engedélyezési eljardsokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelel6en a Bizottsdghoz kérelmet nytjtottak be a Komagataella pastoris
(CECT 13094) altal termelt 3-fitdzt tartalmazd készitmény engedélyezésére vonatkozdan. A kérelemhez csatoltdk
az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében elbirt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba sorolandé, a Komagataella
pastoris (CECT 13094) altal termelt 3-fitdzt tartalmazé készitmény tojojéreék és kevésbé jelentSs hizé-, tojo- és
tenyész-baromfifajok takarmdny-adalékanyagaként torténé felhasznaldsanak engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba tartozd Komagataella pastoris (CECT
13094) dltal termelt 3-fitdzt tartalmazé készitmény takarmdny-adalékanyagként valé alkalmazdsit az
(EU) 2017/895 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet () a brojlercsirkék és tojotydkok esetében tiz évre mdr
engedélyezte.

(5) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésig (a tovibbiakban: a Hatésig) 2018. februdr 21-i véleményében (%)
megéllapitotta, hogy a Komagataella pastoris (CECT 13094) dltal termelt 3-fitdzt tartalmazé készitmény a javasolt
felhasznaldsi feltételek mellett nincs kdros hatdssal sem az allati és emberi egészségre, vagy a kornyezetre.
A Hatdsdg megéllapitotta tovdbbd, hogy az adalékanyag hatékonyan javithatja a brojlercsirkék foszforvissza-
tartdsdt, és ez a kovetkeztetés a tojojércékre is kiterjeszthetS. Mivel észszerten feltételezhetd, hogy a baromfifajok
esetében ugyanaz a hatdsmdd, a Hatdsdg a kovetkeztetést extrapoldlta a kevésbé jelentds hizé-, tojo- és tenyész-
baromfifajokra. A Hat6sdg tgy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovet§ egyedi nyomonko-
vetési elSirdsokat elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabbéd az 1831/2003/EK rendelettel 1étrehozott referenciala-
boratérium 4dltal benydjtott, a takarmdnyban taldlhaté takarmany-adalékanyagra vonatkozé analitikai médszerrél
sz616 jelentést.

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

(7) Az e rendeletben eldirt intézkedések sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

() HLL 268.,2003.10.18., 29. 0.

() A Bizottsdg (EU) 2017/895 végrehajtasi rendelete (2017. méjus 24.) a Komagataella pastoris (CECT 13094) dltal termelt 3-fitdzt
tartalmazé készitmény brojlercsirkék és tojotytikok takarmdny-adalékanyagaként vald engedélyezésérdl (az engedély jogosultja:
Fertinagro Nutrientes S.L.) (HLL 138.,2017.5.25.,120. 0.).

(*) EFSA Journal 2018;16(3):5203.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategdridba és az ,,emészt-
hetSséget fokozd anyagok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmédny-adalékanyagként torténd felhaszndldsa
a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

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

Kelt Briisszelben, 2019. janudr 28-an.

a Bizottsdg részérdl
az elnik
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET

Legkisebb | Legnagyobb
Az adalék- Az engeddly . ’ tartalom tartalom
anyag jogosultjgnak |  Adalékanyag Osszetétel, kémi.ai k’éplet, leirds, anali- | Allatfaj vagy -kate- Mflximélis — - Egyéb rendelkezésck Az epgedély
azonosité neve tikai médszer géria életkor Aktivitasi egység/kg lejérta
szdma 12 %-os nedvességtartalmii
teljes értékd takarmdnyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: emészthetGséget fokozo anyagok
4a25 Fertinagro | 3-fitdz Az adalékanyag osszetétele: Tojéjércék — 500 FTU 1. Az adalékanyag és az el6- 2029.
Nutrientes | EC 3.1.3.8 A Komagataclla pastoris (CECT | Kevésbé jelentds k’ev,erekek hasznalatlu utasi- februar 20.
S.L. tisdban fel kell tuntetni

13094) altal termelt

3-fitdzt tartalmazé  készitmény,

amelynek minimalis  aktivitdsa:
1 000 FTU (*)/ml

Folyékony formaban

A hatdanyag jellemzése

Komagataella  pastoris ~ (CECT

13094) altal termelt 3-fitdz (EC
3.1.3.8)

Analitikai mddszer (2)

a 3-fitdz takarmdny-adalékanyag-
ban valé aktivitdsinak szdmszer(
meghatdrozasdra:

— a fitdz fitattal adott enzimes
reakcibjara épilé  kolorimet-
rids modszer

A 3-fitdz takarmdnyban val6 akti-

vitdsanak szdmszer(i meghatdroza-

sra:

— az EN ISO 30024 szabvény-
nak megfelels, a fitdz fitattal

adott  enzimes reakcibjira
épill6 kolorimetrids médszer

hiz6-, toj6- és
tenyész-
baromfifajok

a tdroldsi feltételeket és
a hdkezeléssel szembeni
stabilitdst.

. Az adalékanyag és az el6-

keverékek  felhasznélbira
vonatkozdan a takarmdny-
ipari véllalkozéknak mun-
kafolyamatokat és szerve-
zeti  intézkedéseket  kell
meghatdrozniuk a haszna-
lathél fakad6 lehetséges
kockazatok kezelésére. Ha
a kockdzatokat e folyama-
tokkal vagy intézkedések-
kel nem lehet felszdmolni
vagy minimdlisra csokken-
teni, akkor az adalékany-
agot és az elGkeverékeket
egyéni védGeszkozzel,
tobbek kozott véddmaszk-
kal kell haszndlni.

(") 1FTU az az enzimmennyiség, amely 5,5 pH mellett, 37 °C-on percenként 1 mikromol szervetlen foszfatot szabadit fel a natrium-fitat szubsztritumbol.
() Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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