Az Eurépai Unid HU
Hivatalos Lapja L sorozat
2023/2736 2023.12.8.

A BIZOTTSAG (EU) 2023/2736 VI::GREHA]TASI RENDELETE
(2023. december 7.)

egy, a Bacillus velezensis NITE BP-01844-bdl elGillitott készitmény valamennyi hizébaromfifaj,

tojojércék, tenyészpulykik, kevésbé jelentds toj6- és tenyészbaromfifajok, valamint diszmadarak

takarmdny-adalékanyagaként t6rténé engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Toa Biopharma Co.,
Ltd)

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

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.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfeleléen kérelmet nydjtottak be egy, a Bacillus velezensis NITE
BP-01844-bdl eldillitott készitmény takarmany-adalékanyagként torténs engedélyezése irant. A kérelemhez
csatoltdk az 1831/2003EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem a Bacillus velezensis NITE BP-01844-bdl el6allitott készitmény brojlercsirkék, hizépulykdk, tojojércék,
tenyészpulykdk és a vagdsra vagy tojdstermelésre szdnt valamennyi kevésbé jelentSs madarfaj (a sportmadarakat, a
diszmadarakat és az egzotikus madarakat is beleértve) (a tovabbiakban: célfajok) takarmany-adalékanyagaként
torténé engedélyezésére vonatkozik, és az adalékanyagnak az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok”
kategéridba és a ,bélflora-stabilizdlok” funkcionélis csoportba valé besoroldsat kéri.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsdg (a tovibbiakban: Hatésdg) 2022. januar 26-i ()és 2023. majus 12-i ()
véleményeiben megdllapitotta, hogy a Bacillus velezensis NITE BP-01844-bdl eldillitott készitmény a javasolt
felhaszndldsi feltételek mellett biztonsdgos a célfajokra, a fogyasztokra és a kornyezetre nézve. Arra a
kovetkeztetésre jutott tovabbd, hogy a Bacillus velezensis NITE BP-01844-bdl eldallitott készitmény nem bdrirritdlo,
azonban potencidlisan szemirritdlé hatdsd, és 1égzdszervi szenzibilizdlonak tekintendd. Mivel nem nydjtottak be
bérszenzibilizdcids vizsgdlatot, a Hatdsdg nem tudott kovetkeztetéseket levonni a készitmény bdrszenzibilizald
potencidljirl. A Hat6sdg tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Bacillus velezensis NITE BP-01844-bél
elgallitott készitmény 2,0 x 10® CFU/kg teljes értékdi takarmany mennyiségben adagolva hatékony lehet a célfajok
tekintetében, és kompatibilis a diklazuril, a dekokindt, a halofuginon, a monenzin, a szalinomicin, a narazin, a
robenidin és a maduramicin kokcidiosztatikumokkal. Ugy itélte meg, hogy a forgalomba hozatalt kovetSen
kiilonleges nyomonkovetési kovetelményekre nincs szitkség. A Hat6sdg ellendrizte tovdbbd az 1831/2003/EK
rendelettel 1étrehozott referencialaboratérium dltal benytjtott, a takarmanyban taldlhaté takarmany-adalékanyagra
alkalmazott analitikai modszerekrdl sz6l6 jelentést.

(5) A fentiek alapjin a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy a Bacillus velezensis NITE BP-01844-bdl eléillitott készitmény
megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el8irt feltételeknek. Tovabba a takarmany-adalékanyagok
hatékonysdganak értékelésérél sz6l6 hatdsagi irdnymutatassal () 6sszhangban tigy kell tekinteni, hogy a készitmény
1,0 x 10* CFU/ ivéviz mennyiségben adagolva hatékony lehet a célfajok tekintetében. Ennek megfelelGen a Bacillus
velezensis NITE BP-01844-bdl eldillitott készitmény haszndlatdt engedélyezni kell valamennyi hizébaromfifaj,
valamint a toj6jércék, a tenyészpulykak, a kevésbé jelentds tojo- vagy tenyészbaromfifajok, tovdbbd a diszmadarak
esetében, az ivovizben torténd kiegészitd alkalmazdst is beleértve. Ezenfeliil a Bizottsdg ugy véli, hogy megfelel§
ovintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndldinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése
érdekében.

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

() EFSA Journal 2022;20(2):7152.

(*) EFSA Journal 2023;21(6):8053.

(*) EFSA Journal 2018;16(5):5274.
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(6) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,bélflora-

stabilizdlok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmany-adalékanyagként torténg felhaszndldsa a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk
Hatdlybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatdlyba.

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

Kelt Briisszelben, 2023. december 7-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2736/0j
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MELLEKLET
Legkisebb Legna- Legkisebb Legna-
Az . tartalom . agr)ggll; }:;n tartalom ; agr);:lt:) En
adaléka- |~ Az engedely . Osszetétel, kémiai képlet, leirds, | Allatfaj vagy Maximd- . . Az engedély
nyag jogosultjdnak | Adalékanyag analitikai modszer Kateabria lis CFUJkg 12 %-os Egyéb rendelkezések leidrta
azonositd neve g életkor | - qvessé . )
: gar@lmid | gy jvevizben
szdma teljes értékd
takarmanyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: bélflora-stabilizdlok.
4b1903 | AToa Bacillus Az adalékanyag Osszetétele: Valamennyi - 2x 108 - 1x108 - . Az adalékanyag és az el6- 2033.
Biopharma | velezensis NITE | Eletképes Bacillus velezensis | hizébaromfi- keverék haszndlati utasitd- | december 28.
Co., Ltd, BP-01844 NITE ~ BP-01844-spérdkat faj saban fel kell tiintetni a ta-
Europe tartalmazd, legaldbb 1 x 10° o roldsi feltételeket és a
Representa- CFU/g adalékanyag | Tojojércék hékezeléssel ~ szembeni
tive Office koncentraciéju készitmény Tenvészoul stabilitdst.
altal képviselt Szildrd formaban enyisipu Y . Az adalékanyag az aldbbi
Toa a kokcidiosztatikumokat
Biopharma A hatéa'nyag jellemzésq Kevésbé jelen- tart:ellmazé takarménykg-
Co., Ltd, A Bacillus  velezensis NITE | 4 t0j6- vagy verékekben hasznalhato,
Japan BP-01844 csiraképes sporai tenyészba- amennyiben ugyanazon
i allatfajok és -kategdridk
] romfifajok " :
Analitikai médszer (') takarmdny-adalékanyaga-
Azonositas: Diszmadarak ként engedélyezett: dikla-

—  pulzald er6terdi gél-elekt-
roforézis (PFGE)— CEN/TS

17697 vagy
— DNS-szekvenaldsi mdd-
szerek.
Szamldldas a  takarmdny-
adalékanyagban, az
el6keverékekben, a

takarmdny-adalékanyagban
és a vizben: tripton-széja
agart alkalmazé
lemezkenéses modszer (EN
15784).

zuril, dekokinat, halofugi-
non, monenzin,
szalinomicin, narazin, ro-
benidin és maduramicin.
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3. Az adalékanyag és az el6-
keverékek felhaszndldira
vonatkozéan a takar-
ményipari vallalkozdéknak
munkafolyamatokat ~ és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatarozniuk a
haszndlatbdl fakadé lehet-
séges kockdzatok kezelé-
sére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal és intézke-
désekkel nem lehet kikii-
szobolni, akkor az adalé-
kanyagot és az
elékeverékeket egyéni lég-
26svédd, szemvéds és bor-
véds  eszkozokkel kell
hasznélni.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjdn taldlhaté: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu.
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