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A BIZOTTSAG 1206/2012/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2012. december 14.)

az Aspergillus oryzae (DSM 10287) iltal termelt endo-1,4-béta-xilandz készitmény brojlercsirkék,

elvilasztott malacok és hizdsertések takarmdny-adalékanyagaként valé engedélyezésérdl, valamint

az 1332/2004/EK és a 2036/2005/EK rendelet médositdsirol (az engedély jogosultjinak neve: DSM
Nutritional Products Ltd.)

(EGT-vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Unié miikodésérsl szol6 szerzbdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél
sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai parla-
menti és tandcsi rendeletre () és kiilondsen annak 9. cikke (2)
bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok
takarmanyokban t6rténd felhaszndldsdnak engedélyezésé-
r6l, valamint az engedélyek megadasdnak feltételeirgl és
eljdrasair6l. Az emlitett rendelet 10. cikke el6irja a
70/524/EGK tandcsi irdnyelv alapjdn engedélyezett
adalékanyagok tjraértékelését (2).

(2) Az Aspergillus oryzae (DSM 10287) altal termelt endo-1,4-
béta-xilandz készitményt (EC 3.2.1.8) a 70/524/EGK
irdnyelv értelmében az 1332/2004[EK bizottsdgi rende-
let ) brojlercsirkéknél, hizépulykdknal és malacoknal
torténd  hasznalatra takarmdny-adalékanyagként hatd-
rozatlan id8re engedélyezte, tovdbbd a 2036/2005/EK
bizottsagi rendelet (*) hizosertéseknél és kacsdknal négy
évre engedélyezte. Az emlitett készitményt ezt kovetSen
az 1831/2003/EK rendelet 10. cikkének (1) bekezdése
szerint meglévd termékként felvették a takarmdny-adalék-
anyagok nyilvantartdsaba.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 10. cikke (2) bekezdésének
megfelelen és a rendelet 7. cikkével Osszefiiggésben
kérelmet nytjtottak be az Aspergillus oryzae (DSM 10287)
ltal  termelt endo-1,4-béta-xilandz készitmény (EC
3.2.1.8) brojlercsirkék, hizopulykak, elvélasztott malacok,
hizésertések és kacsdk takarmany-adalékanyagaként valé
tjraértékelése, valamint — a rendelet 7. cikkének megfele-
16en — a baromfikhoz torténé j felhaszndldsa irdnt, azt
kérelmezve, hogy az adalékanyagot az ,dllattenyésztésben
alkalmazott adalékanyagok” kategéridba soroljdk. A kére-
lemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének
(3) bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.
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L 328, 2005.12.15,, 13. o.
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Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovabbiak-
ban: Hatdsdg) 2012. janius 124 véleményében (%)
megdllapitotta, hogy a javasolt felhasznaldsi feltételek
mellett az Aspergillus oryzae (DSM 10287) altal termelt
endo-1,4-béta-xilandz (EC 3.2.1.8) készitmény nincs
kdros hatdssal sem az allati, sem az emberi egészségre
vagy a kornyezetre, valamint hogy brojlercsirkéknél,
hizépulykdkndl és hizékacsdknal valé hasznélata javit-
hatja az dllatok teljesitményét. Ezt a kovetkeztetést
hizdsra szdnt minden kisebb baromfifajra extrapolalni
lehet. Az is megéllapitdst nyert, hogy az adalékanyag
javithatja a malacok és hizésertések teljesitményét is. A
Hat6sdg szerint nem sziikséges elrendelni a forgalomba
hozatal utdni egyedi nyomonkovetési elSirdsokat. A
Hatdsdg ellendrizte tovdbbd az 1831/2003/EK rendelettel
létrehozott referencialaboratérium dltal benydjtott, a
takarmdnyban taldlhat6 takarmdny-adalékanyagra alkal-
mazott analitikai modszerrdl szol6 jelentést.

Az Aspergillus oryzae (DSM 10287) ltal termelt endo-1,4-
béta-xilandz (EC 3.2.1.8) készitmény értékelése azt
mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében
el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfele-
16en a széban forgd készitmény haszndlatit az e rendelet
mellékletében meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

Az 1831/2003/EK rendelet szerinti 0j engedély megaddsa
kovetkeztében az 1332/2004/EK és a 2036/2005/EK
rendeletet ennek megfeleléen modositani kell.

Mivel semmilyen biztonsigi ok nem indokolja az enge-
délyezési feltételek azonnali mddositdsat, atmeneti
idszakot kell biztositani az érdekelt felek szdmadra,
hogy felkésziilhessenek az engedélyezésbsl adodd dj
kovetelmények teljesitésére.

Az e rendeletben el6irt intézkedések dsszhangban vannak
az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés

A mellékletben meghatdrozott, az ,dllattenyésztésben alkalma-
zott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,emészthetd-
séget fokozd anyagok” funkciondlis csoportba tartozd készit-

mény

takarmdny-adalékanyagként torténs felhaszndldsa a

mellékletben meghatarozott feltételek mellett engedélyezett.

() EFSA Journal 2012; 10(7):2790.
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2. cikk
Az 1332/2004/EK rendelet javasolt médositdsai
Az 1332/2004/EK rendelet a kovetkez8képpen modosul:

1. A 1. cikk helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,1. cikk

A 1. mellékletben megadott, az »Enzimek« csoportba tartozd
készitmény hasznalata engedélyezésre keriil id6korldtozas
nélkal éllati takarmdnyozdsi adalékanyagként az emlitett
mellékletekben meghatérozott feltételek mellett.”

2. Az 1. mellékletet el kell hagyni.

3. cikk
Az 2036/2005/EK rendelet javasolt mddositdsa

A 2036/2005/EK rendelet III. mellékletében az Endo-1,4-béta-
xilandz EC 3.2.1.8 5. bejegyzést el kell hagyni.

4. cikk
Atmeneti intézkedések

A mellékletben szerepld készitmény és az azt tartalmazé takar-
ményok, amelyeket 2013. julius 4. el6tt dllitottak el§ és
cimkéztek fel, a 2013. janudr 4. el6tt alkalmazandd szabé-
lyoknak megfelelGen a meglévs készletek kimeriiléséig tovabbra
is forgalomba hozhatdk és haszndlhatok.

5. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

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

Kelt Briisszelben, 2012. december 14-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



MELLEKLET

Az
adalékanyag
azonositd
szdma

Az engedély
jogosultjdnak neve

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai médszer

Allatfaj vagy
-kategoria

Maximalis
életkor

Maximalis
tartalom

Minimalis
tartalom

Aktivitdsi egység/kg
12 %-os
nedvességtartalmu teljes
értékd takarmdnyban

Tovébbi rendelkezések

Az engedélyezési
iddszak vége

Kategoria: all

attenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: emészthetdséget fokozd

anyagok

4a1607

DSM  Nutritional
Products

Endo-1,4-
béta-xilandz

EC 3.2.1.8

Az adalékanyag Osszetétele

Az Aspergillus oryzae (DSM 10287) dltal
termelt  endo-1,4-béta-xilandz  készitmény,
amelynek legkisebb aktivitdsa:

Szildrd formédban: 1 000 FXU (!)/g
Folyékony formdban: 650 FXU/ml

A hatéanyag jellemzése

az Aspergillus oryzae (DSM 10287) altal termelt
endo-1,4-béta-xilandz

Analitikai médszer (%)

Az Aspergillus oryzae (DSM 10287) dltal
termelt endo-1,4-béta-xilandz takarmédnyban
talalhaté mennyiségének meghatdrozdsara:

kolorimetrids modszer, remazol ragyogd
kékkel festett azo-btiza-arabinoxildn szubszt-
ratbdl endo-1,4-béta-xilandz hatdsdra felszaba-
duld, vizoldhatd festékdarabok mérésére.

Az Aspergillus  oryzae (DSM 10287) dltal
termelt endo-1,4-béta-xilandz el6keverékekben
és takarmdnyban taldlhaté mennyiségének
meghatdrozdsdra:

kolorimetrids moddszer, azurinnal térhalositott
btiza-arabinoxildn  szubsztritb6l endo-1,4-
béta-xilandz hatdsdra felszabaduld, vizoldhato
festékanyag mérésére.

Brojler-
csirke

(Elvélasz-
tott) malac

Hizosertés

100 FXU —

200 FXU

. Biztonsagi

. Az adalékanyag és az elGkeverék

hasznélati utasitdsdban feltiintetendd
a tdrolasi hémérséklet, az eltarthatd-
sdgi idGtartam és a pelletaldsi stabili-
tas.

. Ajanlott maximdlis adagolds a teljes

takarmdnyban kilogrammonként:
— brojlercsirke: 200 FXU

— (elvélasztott) malac: 400 FXU
— hizésertés: 200 FXU.

. Nem keményitSalapti poliszachari-

dokban (f6leg arabinoxildnokban)
gazdag takarmdnyokban val6 alkal-
mazasra.

. Legfeljebb kb. 35 kg-os elvalasztott

malacokndl torténd felhasznéldsra.

el6irds:  hasznélatkor
védmaszk és kesztyd viselése kote-
lez8.

2023. januar 4.

(") 1 FXU (FXU) az az enzimmennyiség, amely percenként 7,8 mikromol redukalocukrot (xiloz-ekvivalenst) szabadit fel azo-baza arabinoxildnbél 6,0 pH-ndl és 50 °C-on.

(%) Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhato:
http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs[EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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