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A BIZOTTSAG (EU) 2020/1377 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2020. oktéber 1.)

a Bacillus subtilis (LMG S-15136) iltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt tartalmaz6 készitmény szopods
malacok, valamint a tenyészillatok kivételével valamennyi kevésbé jelentGs sertésféle takarmany-
adalékanyagaként torténé engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Beldem, a Puratos NV villalata)

(EGT-vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz6ld, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
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 megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelSen a Bizottsighoz kérelmet nydjtottak be a Bacillus subtilis (LMG S-
15136) éltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazd készitmény engedélyezésére vonatkozdan. A kérelemhez
csatoltdk az emlitett rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

A kérelem az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategdridba sorolandd, a Bacillus subtilis
(LMG S-15136) dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazé készitmény valamennyi sertésféle takarmanyada-
lékaként torténd engedélyezésére vonatkozik.

Az adalékanyagot az (EU) 2017211 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet () baromfi, elvalasztott malacok és hizdsertések
esetében tiz évre engedélyezte.

2019. oktéber 7-i véleményében () az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovdbbiakban: Hatésdg)
megdllapitotta, hogy — a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett — a Bacillus subtilis (LMG S-15136) dltal termelt
endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazd készitmény nincs kdros hatdssal sem az dllati egészségre, sem a fogyasztok
biztonsdgdra, sem pedig a kornyezetre. A Hatdsdg azt is megdllapitotta, hogy az adalékanyag potencidlis 1égz8szervi
szenzibilizdlénak minGsiil, és nem lehet kovetkeztetést levonni az adalékanyag bérszenzibilizdlé hatdsdra
vonatkozdan. A Bizottsdg ezért ugy véli, hogy megfelels 6vintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre,
kilonosen az adalékanyag felhaszndldira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében. A Hatésdg kordbbi
véleményében (%) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyag javitja az elvdlasztott malacok és hizosertések
tenyésztéstechnikai teljesitményét — és ez a kovetkeztetés a szoptatdstdl a vdgdsig valamennyi sertésfajtira
extrapoldlhat6 —, hatdsossdga azonban kocdk vagy mds, szaporitasra szant sertésfélék esetében nem igazolt. A
Hatdsdg tgy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovetd egyedi nyomonkovetési elGirdsokat
elrendelni. A Hatésag ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium altal
benydjtott, a takarmdnyban taldlhat6 takarmany-adalékanyagra vonatkozo analitikai mddszerrél szo16 jelentést.

A Bacillus subtilis (LMG S-15136) dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazo készitmény értékelése azt mutatja,
hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el8irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelSen a széban
forgd készitmény hasznalatat az e rendelet mellékletében meghatarozottak szerint engedélyezni kell.

Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

HLL 268.,2003.10.18.,, 29. o.

A Bizottsdg (EU) 2017/211 végrehajtési rendelete (2017. februdr 7.) a Bacillus subtilis (LMG-S 15136) 4ltal termelt endo-1,4-béta-
xilandzt (EC 3.2.1.8) tartalmazé készitmény baromfi, elvélasztott malacok és hizésertések takarmény-adalékanyagaként torténd
felhasznaldsdnak engedélyezésérdl, valamint az 1259/2004/EK, az 1206/2005/EK és a 322/2009/EK rendelet médositdsdrol és az
516/2007 [EK rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl (az engedély jogosultja: Beldem, a Puratos NV villalata). HL L 33.,2017.2.8., 23. 0.
EFSA Journal 2019; 17(11):5892.

EFSA Journal 2016; 14(9):4562.
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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, 2020. oktéber 1-jén.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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A Bacillus subtilis (LMG S-15136) altal
termelt endo-1,4-béta-xilanazt tar-
talmaz6 készitmény, amelynek mini-
malis aktivitdsa: 400 IU (!)/g
Szilérd és folyékony formaban

A hatéanyag jellemzése
a Bacillus subtilis (LMG S-15136) altal
termelt endo-1,4-béta-xilanaz

Analitikai médszer ()

A takarmdny-adalékanyagban 1évg

endo-1,4-béta-xilandz aktivitdsanak

szamszer(i meghatdrozdsara:

— kolorimetrids modszer az endo-
1,4-béta-xilandz3,5-dinitroszali-
cilsav (DNS) jelenlétében, nyirfa-
xildn szubsztrattal torténd reak-
cidja soran felszabadulé redukdlo
cukor mérésére.

Az elSkeverékekben és takarmdny-

ban 1év8 endo-1,4-béta-xilandz akti-

vitdsdnak szdmszer(i meghatarozasa-
ra:

— kolorimetrids modszer az azurin-
nal térhélositott arabinoxildn
szubsztratbol endo-1,4-béta-xi-
landz hatdsira felszabaduld viz-
oldhat6 festék mérésére.

Kevésbé jelents

sertésfajok, a te-

nyészallatok ki-
vételével

kek hasznélati utasitdsdban fel
kell tiintetni a taroldsi feltételeket
és a hékezeléssel szembeni stabi-
lit4st.

. Az adalékanyag és az elGkeveré-

kek felhaszndloira vonatkozban a
takarmdnyipari  véllalkozoknak
munkafolyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatdroz-
niuk a hasznalatb6l fakad6 lehet-
séges kockdzatok kezelésére. Ha a
kockdzatokat e folyamatokkal
vagy intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni vagy minimalisra
csokkenteni, akkor az adalékany-
agot és az el6keverékeket egyéni
védGeszkozokkel, tobbek kozott
védémaszkkal és bérvédd eszko-
zOkkel kell haszndlni.

(") Egy IU az az enzimmennyiség, amely percenként 1 mikromol redukdlécukrot (xil6z-ekvivalenst) szabadit fel nyirfafa-xilinbdl 4,5 pH mellett és 30 °C-on.

(%) Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhaté: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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