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A BIZOTTSAG (EU) 2021/982 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. jinius 17.)

a Trichoderma reesei CBS 122001 dltal termelt 6-fitdzt tartalmazé készitmény sertések és baromfi

takarmdny-adalékanyagaként torténé engedélyezésének megijitisirdl (az engedély jogosultja: Roal

Oy), valamint a 277/2010/EU rendelet, a 891/2010/EU rendelet és a 886/2011/EU végrehajtisi
rendelet hatilyon kiviil helyezésér6l

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 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 az adalékanyagok takarmdnyokban torténé felhaszndldsinak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megaddsinak vagy megtjitdsanak feltételeirdl és eljardsairdl.

(2) A Trichoderma reesei CBS 122001 altal termelt 6-fitdzt tartalmazé készitmény takarmdnyadalékként vald
felhasznélasat a hizépulykdkon kiviili hizébaromfi és tenyészbaromfi, a tojotytkok, valamint a kocdkon kiviili
sertések esetében a 277/2010/EU bizottsdgi rendelet (), a hizépulykdk esetében a 891/2010/EU bizottsdgi
rendelet (°), valamint a kocdk esetében a 886/2011/EU bizottsagi végrehajtdsi rendelet (*) 10 évre engedélyezte.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfelel6en kérelmet nydjtottak be a Trichoderma reesei CBS
122001 altal termelt 6-fitazt tartalmazé készitmény hizd-, tenyész- és tojobaromfi, valamint sertések takarmany-
adalékanyagaként torténd engedélyezésének az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-
kategéridba és az ,emészthetSséget fokozok” funkciondlis csoportba valé felvételére vonatkozéan. A kérelemhez
csatoltak az 1831/2003/EK rendelet 14. cikkének (2) bekezdésében elbirt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovébbiakban: Hatésdg) 2020. november 18-i véleményében azt a
kovetkeztetést (°) vonta le, hogy a kérelmezd éltal szolgéltatott adatok alapjdn az adalékanyag a javasolt
felhasznaldsi feltételek mellett megfelel az engedélyezés feltételeinek. A Hatdsdg megerGsitette kordbbi
kovetkeztetéseit, miszerint a Trichoderma reesei CBS 122001 éltal termelt 6-fitdz készitmény nincs kdros hatdssal sem
az dllati egészségre, sem a fogyasztok egészségére, sem pedig a kornyezetre. Azt is megallapitotta, hogy az
adalékanyagot bdr- és 1égzdszervi szenzibilizdlonak kell tekinteni. A Bizottsdg ezért ugy véli, hogy megfelel§
dvintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, kiilonosen az adalékanyag felhasznaldira gyakorolt kdros hatdsok
megel8zése érdekében. A Hatdsdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialabo-
ratérium dltal benydjtott, a takarmdnyban taldlhaté takarmdny-adalékanyagra alkalmazott analitikai mddszerrél
sz6l6 jelentést.

(5) A Trichoderma reesei (CBS 122001) ltal termelt 6-fitdz enzimet tartalmazé készitmény értékelése azt mutatja, hogy
az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a széban forgd
adalékanyagra megadott engedélyt az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint meg kell djitani.

(6) A Trichoderma reesei CBS 122001 dltal termelt 6-fitdzt tartalmazd készitmény takarmdny-adalékanyagként vald
engedélyezésének az e rendelet mellékletében meghatdrozott feltételek szerinti megujitdsa kovetkeztében
a277|2010(EU, a 891/2010/EU rendeletet és a 886/2011/EU végrehajtdsi rendeletet hatdlyon kiviil kell helyezni.

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

() A Bizottsdg 277/2010/EU rendelete (2010. mdrcius 31.) a 6-fitdiznak a hizépulykdkon kiviili hizébaromfi és tenyészbaromfi, a
tojotyakok, valamint a kocdkon kiviili sertések esetében takarmény-adalékanyagként val6 engedélyezésérdl (az engedély jogosultja:
Roal Oy) (HL L 86., 2010.4.1., 13. 0.).

() A Bizottsdg 891/2010/EU rendelete (2010. oktéber 8.) a 6-fitdznak a hizépulykdk takarmdanyadalékaként val6 dj felhaszndldsinak
engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Roal Oy) (HL L 266.,2010.10.9., 4. 0.).

(*) A Bizottsig 886/2011/EU végrehajtdsi rendelete (2011. szeptember 5.) a Trichoderma reesei (CBS 122001) éltal termelt 6-fitdz (EC
3.1.3.26) kocdk takarmdnyadalékaként valé engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Roal Oy) (HL L 229., 2011.9.6., 5. 0.).

(’) EFSA Journal 2020;18(12):6336.
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(7)  Ami az adalékanyag osszetételét illeti, az elmdlt években kisebb valtoztatdsokat hajtottak végre a gyartdsban az
erjedési folyamat javitdsa érdekében. Mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja A Trichoderma reesei CBS
122001 altal termelt 6-fitdzt tartalmazé készitmény engedélyezési feltételeire vonatkozé médositdsok azonnali
alkalmazdsat, helyénvalé dtmeneti id@szakot biztositani az érdekelt felek szdmdra, hogy felkésziilhessenek az
engedélyezés megjitdsibol ad6do uj kovetelmények teljesitésére.

(8) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

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

semészthetdséget fokozd anyagok” funkciondlis csoportba tartozd, a Trichoderma reesei CBS 122001 dltal termelt 6-fitdzt
tartalmazo készitményre megadott engedély a mellékletben el6irt feltételek mellett megdjitdsra keriil.

2. cikk
1. A Trichoderma reesei CBS 122001 dltal termelt 6-fitdzt tartalmazo készitmény és az azt tartalmazd elGkeverékek,
amelyeket 2022. janudr 8. el6tt dllitottak eld és cimkéztek a 2021. julius 8. elstt alkalmazandé szabalyoknak megfelelGen,
a meglévd készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatdk és felhasznélhatok.
2. Az (1) bekezdésben emlitett készitményt tartalmazé azon takarmany-alapanyagok és takarmanykeverékek, amelyeket
2022. jalius 8. el6tt dllitottak el§ és cimkéztek a 2021. jalius 8. el6tt alkalmazandé szabdlyoknak megfelelGen, a meglévs
készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatdk és felhasznalhatok, amennyiben azokat élelmiszer-termeld dllatok
takarmdnyozdsara szanjak.

3. cikk

A 277[2010/EU, a 891/2010/EU rendelet és a 886/2011/EU végrehajtdsi rendelet hatalyat veszti.

4. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2021. jiinius 17-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnék
Ursula VON DER LEYEN
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Az Legkisebb | Legnagyobb
adaléka- | Az engedély Alatfai imali tartalom tartalom &él
j ltjdnak | Adalékanya Osszetétel, kémiai képlet, lefrds, analitikai médszer attaj vagy Maximdlis e . Egyéb rendelkezések Az engecely
nyag | jogosul yag ) plet, ) -kateg6ria életkor | Aktivitdsi egység/kg 12 %-os 8y lejérta
aZOI}OSItO neve nedvességtartalma teljes
szama értékd takarmanyban
Kategoria: tenyésztéstechnikai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: emészthetséget fokozé anyagok.
4al2 Roal Oy 6-fitdz Az adalékanyag Gsszetétele Hiz6- és - 250 PPU - . Az adalékanyag és az|2031.
(EC 3.1.3.26) A Trichoderma reesei CBS 122001 altal termelt ten);e szbar- elokF Ye{%k f}}fzﬁla.l.an jilius 8.
6-fitaz (EC 3.1.3.26) készitmény, melynek om™t utasitasaban 't ke’ thn-
minimalis tafta.dr.na- ’ Sertések tetni a tdroldsi feltétele-
nmart ) - ket és a hdkezeléssel
Szilérd formdban: 40 000 PPU (')/g EEJObafom- 125 PPU szembeni stabilit4st.
i

Folyékony formdban: 10 000 PPU/g

A hatdanyag jellemzése

Trichoderma reesei (CBS 122001) dltal termelt
6-fitdz (EC 3.1.3.26)

Analitikai médszer (3

Kolorimetrids mddszer, amely a 6-fitdz
aktivitdsat szamszer(siti: a natrium-fitditb6l
felszabaditott szervetlen foszfatot méri azéltal,
hogy elemzi a szint, amely egy foszfor-molibddt
komplex redukcidja nyomdn alakul ki.

. Az adalékanyag és az

el6keverékek felhaszna-
l6ira vonatkozdan a ta-
karmdanyipari vallalko-
z6knak munkafolyama-
tokat és  szervezeti
intézkedéseket kell meg-
hatdrozniuk a hasznaélat-
bol fakad6 lehetséges
kockdzatok kezelésére.
Ha a kockdzatokat e fo-
lyamatokkal vagy intéz-
kedésekkel nem lehet fel-
szamolni vagy
minimdélisra csokkente-
ni, akkor az adalékany-
agot és az elGkeveréke-

ket egyéni
védBeszkozzel, tobbek
kozott  védémaszkkal

kell hasznélni.

(") 1PPU az az enzimmennyiség, amely percenként 1 pmol szervetlen foszfatot szabadit fel ndtrium-fitatb6l 5,0 pH mellett és 37 °C-on.
(%) Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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