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A BIZOTTSAG (EU) 2025/284 VI::GREHA]TASI RENDELETE
(2025. februdr 12.)

a Trichoderma reesei (MUCL 49755) 4ltal termelt endo-1,4-béta-xilanazt, a Trichoderma reesei (MUCL
49754) iltal termelt endo-1,3(4)-béta-glitkandzt és az Aspergillus fijiensis (CBS 589.94) iltal termelt
poligalakturondzt tartalmazé készitmény elvilasztott malacok takarmdany-adalékanyagaként torténd
engedélyezésének megdjitdsirol és az emlitett készitmény szopds malacok takarmény-
adalékanyagaként torténé engedélyezésérél (az engedély jogosultja: AVEVE BV), tovibba
az 527/2011/EU végrehajtisi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrdl 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 takarmdnyokban torténS felhaszndldsdnak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megaddsdnak vagy megtjitdsinak feltételeirdl és eljarasairdl.

(2) Az (EU) 527/2011 bizottsagi végrehajtasi rendelet () 10 évre engedélyezte a Trichoderma reesei (MUCL 49755) éltal
termelt endo-1,4-béta-xilandzt, a Trichoderma reesei (MUCL 49754) éltal termelt endo-1,3(4)-béta-gliikandzt és az
Aspergillus fijiensis (eredetileg Aspergillus aculeatus néven azonositott) (CBS 589.94) dltal termelt poligalakturondzt
tartalmaz6 készitmény elvalasztott malacok takarmany-adalékanyagaként torténd felhasznaldsat.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfelelSen kérelmet nydjtottak be a Trichoderma reesei
(MUCL 49755) altal termelt endo-1,4-béta-xilandzt, a Trichoderma reesei (MUCL 49754) éltal termelt endo-1,3(4)-
béta-glitkandzt és az Aspergillus fijiensis (CBS 589.94) dltal termelt poligalakturondzt tartalmazé készitmény
elvalasztott ~malacok ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategbridba és az
semészthetGséget fokoz6 anyagok” funkciondlis csoportba tartozé takarmdany-adalékanyagaként torténd
engedélyezésének megtjitdsira. Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelSen a kérelem ugyanezen
készitmény szop6s malacok takarmdny-adalékanyagaként torténd Uj felhaszndldsdnak engedélyezésére is
vonatkozott. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (2) bekezdésében és 7. cikke (3)
bekezdésében elbirt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésig (a tovabbiakban: Hatdsig) 2024. janius 5-i véleményében ()
megéllapitotta, hogy a Trichoderma reesei (MUCL 49755) dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt, a Trichoderma reesei
(MUCL 49754) dltal termelt endo-1,3(4)-béta-glitkandzt és az Aspergillus fijiensis (CBS 589.94) dltal termelt poligalak-
turondzt tartalmazé készitmény az engedélyezett felhasznalasi feltételek mellett tovabbra is biztonsigos az
elvdlasztott malacok, a fogyaszték és a kornyezet szdmadra, és Ugy itélte meg, hogy ez a kovetkeztetés a
felhaszndldsnak a szopds malacokra valé kiterjesztésére is vonatkozik. A Hat6sdg tovdbba arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a készitmény egyik kiszerelésben (por és folyadék) sem bdr- vagy szemirritdld, azonban fehérjeszerd
jellege miatt bér- és légzdszervi szenzibilizdlénak tekintendd. A Hatésdg tgy itélte meg, hogy az engedély
megujitdsaval Osszefuiggésben nincs sziikség az adalékanyag hatékonysdgdnak értékelésére, mivel a kérelem nem
tartalmaz javaslatot az engedélyezés dltal érintett elvdlasztott malacokra vonatkozd felhaszndldsi feltételek
moédositasira vagy kiegészitésére. A Hatosdg ugy itélte meg, hogy az elvalasztott malacokra vonatkozd
kovetkeztetések mds fajokra is kiterjeszthetSk és extrapolalhatdk, ezért arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az
adalékanyag a szopés malacok esetében hatékony lehet. A Hatdsdg dgy itélte meg, hogy nem sziikséges a
forgalomba hozatalt kovetd egyedi nyomonkovetési elSirdsokat elrendelni.

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

() A Bizottsdg 527/2011[EU végrehajtdsi rendelete (2011. mdjus 30.) a Trichoderma reesei (MUCL 49755) dltal termelt endo-1,4-§-
xilandzt, a Trichoderma reesei (MUCL 49754) dltal termelt endo-1,3(4)-R-glitkandzt és az Aspergillus aculeatus (CBS 589.94) ltal termelt
poligalakturondzt tartalmazé készitmény elvélasztott malacok takarmdny-adalékanyagaként vald engedélyezésérdl (az engedély
jogosultja: Aveve NV) (HL L 143.,2011.5.31,, 6. o., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2011/5270j).

(*) EFSA Journal. 2024;22:¢8854.
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(5) Az 1831/2003[EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium tgy itélte meg, hogy a jelenlegi kérelemre is
érvényesek és alkalmazandok azok a kovetkeztetések és ajanldsok, amelyek a Trichoderma reesei (MUCL 49755) dltal
termelt endo-1,4-B-xilandz, a Trichoderma reesei (MUCL 49754) dltal termelt endo-1,3(4)-béta-glikandz és az
Aspergillus fijiensis (CBS 589.94) altal termelt poligalakturondz mint takarmdany-adalékanyag vonatkozdsiban, az
azok kordbbi engedélyezésével osszefiiggésben alkalmazott analitikai moddszerrel kapcsolatos értékelésbél
kovetkeznek. A 378/2005/EK bizottsdgi rendelet (*) 5. cikke (4) bekezdése a) és c) pontjdnak megfelelen ezért
nincs szitkség a referencialaboratorium értékelési jelentésére.

(6) A fentiek alapjan a Bizottsdg dgy itéli meg, hogy a Trichoderma reesei (MUCL 49755) éltal termelt endo-1,4-béta-
xilandzt, a Trichoderma reesei (MUCL 49754) dltal termelt endo-1,3(4)-béta-glitkandzt és az Aspergillus fijiensis (CBS
589.94) altal termelt poligalakturondzt tartalmazé készitmény megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében
eldirt feltételeknek. Ennek megfelelGen a széban forgd adalékanyagra megadott engedélyt az elvdlasztott malacok
tekintetében meg kell djitani, és a készitmény haszndlatdt szopds malacok esetében is engedélyezni kell. Ezenfeliil a
Bizottsdg tgy véli, hogy megfelel§ 6vintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndldinak egészségére
gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében. Ezek az dvintézkedések nem sérthetik az unids jog szerinti egyéb
munkavallal6i biztonsdgi kovetelményeket.

(7) A Trichoderma reesei (MUCL 49755) dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt, a Trichoderma reesei (MUCL 49754) dltal
termelt endo-1,3(4)-béta-gliikandzt és az Aspergillus fijiensis (CBS 589.94) dltal termelt poligalakturondzt tartalmazd
készitmény elvdlasztott malacok takarmany-adalékanyagaként val6 engedélyezésének megujitdsa kovetkeztében
az 527/2011/EU végrehajtdsi rendeletet hatdlyon kiviil kell helyezni.

(8)  Mivel semmilyen biztonsagi ok nem indokolja a Trichoderma reesei (MUCL 49755) dltal termelt endo-1,4-béta-
xilandzt, a Trichoderma reesei (MUCL 49754) dltal termelt endo-1,3(4)-béta-glitkandzt és az Aspergillus fijiensis (CBS
589.94) dltal termelt poligalakturondzt tartalmazé készitmény elvdlasztott malacok takarmdny-adalékanyagaként
torténd engedélyezésének feltételeire vonatkozd médositdsok azonnali alkalmazdsdt, helyénval6 dtmeneti id6szakot
biztositani az érdekelt felek szdmdra, hogy felkésziilhessenek az engedélyezés megujitdsdbol ad6dé
kovetelmények teljesitésére.

(9) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az engedély megdjitisa

A mellékletben meghatdrozott, az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az
semészthetGséget fokozd anyagok” funkciondlis csoportba tartozd készitményre megadott engedély elvélasztott malacok
esetében az emlitett mellékletben meghatérozott feltételek mellett megdjitasra keriil.

2. cikk

Engedélyezés

A mellékletben meghatdrozott, az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az
LemészthetGséget fokozé anyagok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény szopds malacok takarmény-
adalékanyagaként torténd felhaszndldsa a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

() 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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3. cikk

Hatélyon kiviil helyezés

Az 527/2011/EU végrehajtdsi rendelet hatdlydt veszti.

4. cikk
Atmeneti intézkedések

(1) Az (EU) 527/2011 bizottsdgi végrehajtasi rendelet dltal engedélyezett, elvilasztott malacoknak szant, Trichoderma
reesei (MUCL 49755) dltal termelt endo-1,4-B-xilandzt, a Trichoderma reesei (MUCL 49754) éltal termelt endo-1,3(4)-K-
glitkandzt és az Aspergillus aculeatus (CBS 589.94) dltal termelt poligalakturondzt tartalmazé takarmany-adalékanyag és az
azt tartalmazé elGkeverékek, amelyeket 2025. szeptember 5. el6tt dllitottak elS és cimkéztek fel a 2025. mdrcius 5. el6tt
alkalmazand6 szabalyoknak megfelelSen, az érintett készletek kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhatok és
felhasznalhatok.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett takarmdany-adalékanyagot tartalmazé azon takarmdnykeverékek és takarmdny-
alapanyagok, amelyeket elvélasztott malacoknak szannak és amelyeket 2026. mércius 5. el6tt dllitottak el§ és cimkéztek a
2025. marcius 5. el6tt alkalmazandé szabalyoknak megfelelGen, az érintett készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba
hozhaték és hasznalhatok.
5. 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. februdr 12-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/284/oj
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MELLEKLET

A Legkiscbb Legna-
takarn}any- Azengedély ) . o tartalom ¢ agr}t,alom Az
adaléka- . 4 Adalék Osszetétel. kémiai képlet. lefrd litikai méd Allatfaj vagy | Maxima- Eovéb rendelkezések aél
nyag jogosu tja alekanyag sszetetel, Kemial Keplet, [eiras, analitikal modszer -kategéria lis életkor . B o gyeb rendelkezese engf ely
L nak neve Aktivitasi egység/kg 12 %-os lejérta
azonosito nedvességtartalmu teljes
szama értékd takarmanyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: emészthetGséget fokozo anyagok.
4al4 AVEVE BV | Endo-1,4- Az adalékanyag Gsszetétele (Elvalasz- - Endo-1,4-bé- - Az adalékanyag és | 2035.ma-
béta-xilandz A Trichoderma reesei MUCL 49755 dltal termelt tott és ta-xilandz: az el6keverékek rcius 5.
(EC 3.2.1.8)) endo-1,4-béta-xilandzt, a Trichoderma reesei $Zop0s) 2140 XU hasznélati
Endo-1,3(4)- | MUCL 49754 dltal termelt endo-1,3(4)-béta- malacok utasitdsdban fel
béta- glitkandzt és az Aspergillus fijiensis CBS 589.94 Endo-1,3(4)- kell tiintetni a
glitkandz altal termelt poligalakturondzt tartalmazo béta tarolasi feltételeket
(EC 3.2.1.6.) | készitmény, amelynek legkisebb aktivitdsa: glikandz: és a hékezeléssel
Poligalakturo- | szildrd formdban: 1230 BGU szembeni
naz Endo-1,4-béta-xilandz: 21 400 XU () /g stabilitdst.
(EC 3.2.1.15.) | Endo-1,3(4)-béta-glitkandz: 12 300 BGU () /g . Az adalékanyag és
Poligalakturondz: 460 PGLU () [g. Poligalaktu- az el6keverékek
folyékony forméban: ronaz: felhaszndlbira
Endo-1,4-béta-xilandz: 10 700 XU/g 46 PGLU vonatkozdan a
Endo-1,3(4)-béta-glitkandz: 6 150 BGU/g takarmdnyipari
Poligalakturondz: 230 PGLU/g. véllalkoz6knak
munkafolyamato-
A hatdanyag jellemzése kat és szervezeti
a Trichoderma reesei MUCL 49755 dltal termelt intézkedéseket kell
endo-1,4-béta-xilandz (EC 3.2.1.8), a Trichoderma meghatdrozniuk a
reesei MUCL 49754 dltal termelt endo-1,3(4)- haszndlatbdl
béta-glitkandz (EC 3.2.1.6) és az Aspergillus fakadé lehetséges
fijiensis CBS 589.94 dltal termelt kockazatok

poligalakturondz (EC 3.2.1.15)

Analitikai médszer (*)

A takarmdny-adalékanyag és az el6keverékek

endo-1,4-béta-xilandz-tartalmanak

meghatdrozdsara:

— a zabtonkoly-xildn szubsztrdt enzimatikus
hidrolizisén alapulé kolorimetrids (DNS)
moédszer

kezelésére. Ha a
kockdzatokat e
folyamatokkal
va
intézkedésekkel
nem lehet
felszdmolni, akkor
az adalékanyagot
és az
el6keverékeket
egyéni
védémaszkkal és
bdérvéds
eszkozokkel kell
haszndlni.
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A
takarmdny-
adaléka-
nyag
azonositod
szama

Azengedély
jogosultj-
nak neve

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maxima-

Legkisebb

tartalom

Legna-
gyobb

tartalom

lis életkor

Aktivitdsi egység/kg 12 %-os

nedvességtartalmd teljes
értékd takarmanyban

Egyéb rendelkezések

Az
engedély
lejarta

Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: emészthetGséget fokozo anyagok.

A takarmdnykeverék endo-1,4-béta-xilandz-

tartalmdnak meghatdrozdsdra:

— az  endo-1,4-béta-xilandz
keresztkotott biiza-arabinoxildn
szubsztraton torténd enzimatikus
reakcidjan alapul6 kolorimetrids médszer

A takarmany-adalékanyag és az el6keverékek

endo-1,3(4)-béta-glikandz-tartalmanak

meghatdrozdsara:

— az drpa-béta-glitkdn szubsztrit enzimatikus
hidrolizisén alapuld kolorimetrids (DNS)
modszer

A takarmdnykeverék endo-1,3(4)-béta-xilanaz-

tartalmdnak meghatdrozdsara:

— az endo-1,3(4)-béta-glikandz azo-drpa-
glitkdn szubsztriton torténd enzimatikus
reakcidjn alapul6 kolorimetrids modszer

A takarmdny-adalékanyag és az el6keverékek

poligalakturonaz-tartalmdnak meghatarozdsdra:

— apektin szubsztrat enzimatikus hidrolizisén
alapul6 kolorimetrids (DNS) médszer

A takarmdnykeverékek poligalakturondz-

tartalmdnak meghatdrozdsdra:

— viszkozitdsmér§  médszer, amely a
poligalakturondz pektin szubsztrtumra
gyakorolt hatdsdbol eredd
viszkozitascsokkenésen alapul

azurinnal

S
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Egy BGU az az enzimmennyiség, amely percenként 1 mikromol redukalécukrot szabadit fel drpa-B-gliikdnbdl 5,0 pH mellett és 50 °C-on.
Egy BGU az az enzimmennyiség, amely percenként 1 mikromol redukalécukrot szabadit fel drpa-B-gliikdnbdl 5,0 pH mellett és 50 °C-on.
Egy PGLU az az enzimmennyiség, amely percenként 1 mikromol redukdlécukrot szabadit fel (alacsony metilezési fokd) polimetil-galakturonsavbol 4,8 pH mellett és 35 °C-on.
Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjdn 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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