2020.7.10. Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja L 221/73

A BIZOTTSAG (EU) 2020/992 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2020. jiilius 9.)

az Aspergillus niger (DSM 25770) daltal termelt 6-fitdzt tartalmazé készitmény valamennyi

tojomadirfaj takarmény-adalékanyagaként torténé engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: BASF

SE)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol sz6l6, 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 engedélyezésérél, az
engedély megaddsdnak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelGen kérelmet nyujtottak be egy, az Aspergillus niger (DSM 25770)
altal termelt 6-fitdzt tartalmazé készitmény engedélyezése irdnt. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK
rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(3)  Akérelem az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” kategéridba sorolandé, az Aspergillus niger DSM 25770
altal termelt 6-fitdzt tartalmazd készitmény tojotytkok és kevésbé jelents baromfifajok, valamint mds
tojomadarfajok takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik.

(4)  2019.jdlius 3-i véleményében () az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatésdg) megéllapitotta,
hogy — a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett — az Aspergillus niger (DSM 25770) altal termelt 6-fitdzt tartalmazé
készitmény nincs kéros hatdssal sem az allati egészségre vagy a fogyasztok biztonsagdra, sem pedig a kornyezetre.
Arra a kovetkeztetésre jutott tovdbbd, hogy az adalékanyagot bérszenzibilizdlénak és potencidlis 1égz8szervi
szenzibilizalonak kell tekinteni. A Bizottsdg ezért tgy véli, hogy megfelel§ Svintézkedéseket kell hozni az emberi
egészségre, killonosen az adalékanyag felhaszndldira gyakorolt karos hatdsok megel6zése érdekében. A Hatdsag arra
a kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyag hatékony lehet a tojétytikok tenyésztéstechnikai teljesitményének és|
vagy foszforfelhaszndldsinak javitdsat illetGen. Ez a kovetkeztetés extrapoldlhaté valamennyi kevésbé jelentds
baromfifajra és mds tojomaddrfajokra. A Hat6sdg tgy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovets
egyedi nyomonkovetési elGirdsokat elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabba az 1831/2003/EK rendelettel
létrehozott referencialaboratérium dltal benydjtott, a takarmanyban taldlhaté takarmdny-adalékanyagra vonatkozo
analitikai modszerr6l sz6l6 jelentést.

(5) Az Aspergillus niger (DSM 25770) dltal termelt 6-fitdz enzimet tartalmazo készitmény értékelése azt mutatja, hogy az
1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a szoban forgd
készitmény haszndlatdt az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

(6) Az e rendeletben el6frt intézkedések dsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmédnyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A mellékletben meghatdrozott, az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az
semészthetdséget fokozd anyagok” funkciondlis csoportba tartozd készitmény takarmany-adalékanyagként torténd
felhasznaldsa a mellékletben meghatarozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

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

() HLL 268., 2003.10.18., 29. o.
(*) EFSA Journal 2019; 17(7):5789.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2020. jilius 9-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Az Legkisebb | Legnagyobb
p £ 3 tartalom tartalom
adaléka- A.Z engeiil'e:ly Adalék Osszetétel, kémiai képlet, leiras, analitikai Allatfaj vagy Maximdlis Eovéb rendelkezések Az engedély
nyag ]ogﬁsu ja- alckanyag médszer -kategéria életkor | Aktivitdsi egységlkg 12 %-os gyeb rendelkezese lejarta
azomnosito | nak neve nedvességtartalmd teljes
szama értékii takarményban
Kategoéria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: emészthetdséget fokoz6 anyagok.
4a27 BASF SE | 6-fitdz Az adalékanyag Gsszetétele Valamennyi tojo- - 200 FTU - 1. Az adalékanyag és az el6-| 2030.7.30.
(EC 3.1.3.26.) | Az Aspergillus niger (DSM 25770) dltal madarfaj keverék haszndlati utasitdsé-

termelt 6-fitaz készitmény (EC 3.1.3.26)
az aldbbi legkisebb tartalommal:
Szildrd formdaban: 5 000 FTU (')/g
Folyékony forméban: 5 000 FTU/g

A hatéanyag jellemzése
Az Aspergillus

niger (DSM 25770) altal termelt 6-fitdz

Analitikai médszer (%)

A fitdz takarmdany-adalékanyagokban
val6 aktivitdsdnak szamszer(i meghatd-
rozdsara:

- afitaz fitattal adott enzimes reakci-
6jdra épiil6 kolorimetrids modszer.

A fitdz el6keverékekben val6 aktivitdsa-
nak szdmszerti meghatdrozdsdra:

- a VDLUFA 27.1.3 szabvanynak
megfeleld, a fitdz fitattal adott enzimes
reakcidjara épiil6 kolorimetrids mod-
szer.

A fitdz takarmdnyokban val6 aktivitdsa-
nak szdmszerti meghatdrozdsdra:

— azENISO 30024 szabvanynak meg-
feleld, a fitdz fitattal adott enzimes reak-
cidjara épiilg kolorimetrids modszer.

ban fel kell tiintetni a tdroldsi
feltételeket és a hékezeléssel
szembeni stabilitdst.

2. Az adalékanyag és az el6-
keverékek felhasznaloira vo-
natkozdan a takarmdanyipari
véllalkozoknak munkafolya-
matokat és szervezeti intézke-
déseket kell meghatdrozniuk
ahasznélatbdl fakadé lehetsé-
ges kockazatok kezelésére. Ha
a kockazatokat e folyamatok-
kal és intézkedésekkel nem le-
het kikiisz6bolni vagy mini-
malisra csokkenteni, akkor
az adalékanyagot és az el6ke-
verékeket egyéni védGeszko-
zokkel, tobbek kozott bérvé-
dé eszkozokkel és
védémaszkkal kell haszndlni.

(") 1FTU az az enzimmennyiség, mely a ntrium-fititbdl percenként 1 mikromol szervetlen foszftot szabadit fel 5,5 pH és 37 °C mellett.
() Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjdn taldlhaté: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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