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A BIZOTTSAG 243/2007EK RENDELETE

(2007. marcius 6.)

a 3-fitdz (Natuphos) takarmany-adalékanyagként valé engedélyezésérdl

(EGT vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurépai Kozosséget 1étrehozd szerzédésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhasznélt adalékanyagokrdl
52616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (') és kiilondsen annak 9. cikke (2) bekezdé-
sére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok
takarmanyokban torténd felhaszndldsinak engedélyezésérdl
és az engedély odaitélésének alapjardl, illetve a kapcsol6dd
eljardsokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkével 6sszhangban
engedély irdnti kérelmet nyijtottak be a mellékletben
szereplé készitményre vonatkozdan. A kérelemhez mellé-
kelték az emlitett rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében
elSirt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanya-
gok” adalékanyag-kategdridba sorolt, az Aspergillus niger-bSl
(CBS 101.672) eldallitott 3-fitdz enzimkészitmény engedé-
lyezésére vonatkozik, melyet elvélasztott malacok, hizéser-
tések és hizdcsirkék esetében alkalmaznak.

(4) Az Eurépai Elelmiszer-biztonsagi Hat6sig (a tovabbiakban:
Hatésdg) 2006. junius 15-i és 2006. majus 17-i vélemé-
nyében (%) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az Aspergillus
niger-b6l (CBS 101.672) elédllitott 3-fitdz nincs karos
hatdssal az dllatok és az ember egészségére vagy a
kornyezetre. Arra a kovetkeztetésre jutott tovdbbd, hogy
az Aspergillus niger-b6l (CBS 101.672) elééllitott 3-fitdz

enzimkészitmény nem jelent egyéb olyan kockdzatot, mely
— az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkének (2) bekezdése
értelmében — kizdrna az engedélyezést. A Hatdsag javasolja
véleményében a felhaszndlok biztonsiga érdekében a
megfelel§ intézkedések bevezetését. Ugy véli, nincs sziikség
a forgalomba hozatalt kovetden kiilonleges nyomonkéve-
tési kovetelményekre. E vélemény ellendrzi az 1831/2003/
EK rendelettel létrehozott kozosségi referencialaboratérium
altal benyujtott, a takarmdnyban 1évé takarmany-adalék-
anyag vizsgalati modszerérdl szolo jelentést is. A készit-
mény vizsgdlata azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK
rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek teljesiil-
nek. Ennek megfelelGen az emlitett készitmény hasznélatat
az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint
engedélyezni kell.

(5) Az e rendeletben el6irt intézkedések éssz,hangban vannak
az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, az ,allattenyésztésben alkalma-
zott adalékanyagok” adalékanyag-kategoridba és az ,emészthe-
téséget fokozé anyagok” funkciondlis csoportba tartozd
készitmény takarmdny-adalékanyagként valé haszndlatdt a
mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezik.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban torténd
kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatélyba.

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

Kelt Briisszelben, 2007. mércius 6-4n.

() HLL268.2003.10.18., 29 o. A 378/2005/EK bizottsigi rendelettel
(HL L 59., 2005.3.5., 8. 0.) mddositott rendelet.

() A takarmdnyban hasznalt adalékanyagokkal és termékekkel vagy
anyagokkal foglalkoz6 tudoményos testiiletnek és a géntechnoldgi-
dval modositott szervezetekkel foglalkozé tudomdnyos testiiletnek
az Aspergillus niger-bdl elééllitott Natuphos® (3-fitdz) enzimkészit-
mény biztonsdgossagdrdl és hatékonysdgdrdl sz6l6 szakvéleménye.
A FEEDAP testiilet 2006. jinius 15-én fogadta el, a GMO testiilet
pedig 2006. méjus 17-én. EFSA Lap (2006) 369., 1-19. o.

a Bizottsdg részérdl
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a Bizottsdg tagja



MELLEKLET

Az adalékanyag
azonositd szama

Az engedély jogosultja-
nak neve

Adalékanyag (Kereske-
delmi név)

Osszetétel, kémiai képlet, leiras, vizsgalati
modszer

Allatfaj vagy

-kategéria életkor

Maximilis tar-
talom

Minimélis tar-
talom

Maximalis

12 %-os nedvességtartalmu
teljes értékii takarmdny akti-

Egyéb rendelkezések

Az engedélyezési
idészak lejarta

vitdsegysége/kg
Az dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok kategéridja. Funkciondlis csoport: emészthetdséget fokozé anyagok.
4a 1600 BASF Aktiengesell- | 3-fitdz Az adalékanyag Gsszetétele Malacok — 500 FTU Az adalékanyag és az elSkeverék | 2017.4.2.
schaft fes (elvélasz- hasznélati utasitdsaban fel kell
EC 3.1.3.8 3-fitéz, s haszndlati utasitisdban, fel kel
. o Py o tintetni a tdroldsi hmérsékletet,
(Natuphos 5 000 G | Aspergillus  niger-bSl  elddllitva  (CBS az eltarthatésdg idGtartamt és a
Natuphos 5 000 L 101.672) ) o pelletdldsi stabilitdst.
Natuphos 10 000 G | melynek legkisebb aktivitdsa: Maximum 35 kg-os elvédlasztott
Natuphos 10 000 L) Szildrd formédban: 5 000 FTU/g malacok esetében valé alkalma-
Folyékony formdban: 5 000 FTU/ml zasra.
A haté - ellemzése: Ajdnlott adagolds a teljes értékd
) a} oOanyag jeflemzese: takarmdny minden kilogrammja-
3-fitdz, ban: 500 FTU.
Aspergillus  niger-bgl  elgllitva  (CBS Tébb mint 0,23 % fitin-kotésben
101.672) 1évs foszfort tartalmazd takar-
Vizsgalati médszer (1) ményban valé alkalmazdsra.
Kolorimetrids médszer, az enzim 4ltal | Hizoserté- 280 FTU Az adalékanyag és’ az el6keverék
felszabaditott szervetlen foszfat méré- sek haszndlati utasitdsdban fel kell
sére. tintetni az eltarthatosdg idGtar-
tamdt és a pelletdldsi stabilitdst.
Ajanlott adagolds a teljes értékd
takarmdny minden kilogramm-
jdban: 400-500 FTU.
Tobb mint 0,23 % fitin-kotésben
1év6 foszfort tartalmazé takar-
ményban valé alkalmazdsra.
Hizécsirkék — 375 FTU Az adalékanyag és az elSkeverék
hasznélati utasitdsaban fel kell
tiintetni a tdroldsi h6mérsékletet,
az cltarthatésdg idGtartamat és a
pelletdldsi stabilitast.
Ajanlott adagolds a teljes értékd
takarmdny minden kilogramm-
jdban: 500-700 FTU.
Tobb mint 0,23 % fitin-kotésben
1év§ foszfort tartalmazé takar-
ményban valé alkalmazasra.
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Tovabbi részletek a vizsgalati modszerekrdl a kozosségi referencialaboratérium aldbbi honlapjan tekinthetSk meg: www.irmm.jrc.be/html/crlfaa/

e1eL00T

(]

eldeq soferearq owup redoing zy

sles 1



