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A BIZOTTSAG (EU) 2024/228 VI::GREHA]TASI RENDELETE
(2024. janudr 12.)

a Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740-et tartalmazé készitmény brojlercsirkék és
hizépulykdk takarmdiny-adalékanyagaként torténé engedélyezésérdl (az engedély jogosultja:
ChemVet dk A[S), valamint az 1876/2006/EK rendelet médositdsarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrdl 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 engedélyezésérdl, az
engedély megaddsdnak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol. Az emlitett rendelet 10. cikkének (2) bekezdése
el6irja a 70/524/EGK tandcsi irdnyelv (%) alapjan engedélyezett adalékanyagok djraértékelését.

(2) Az 1876/2006/EK bizottsagi rendelet () a 70/524/EGK irdnyelvvel 6sszhangban négy évre engedélyezte a (kordbban
taxonémiailag Lactobacillus farciminis CNCM MA 67/4R néven azonositott) Companilactobacillus farciminis CNCM
[-3740-et tartalmazd készitmény brojlercsirkék, hizépulykdk és tojotytikok takarmdny-adalékanyagaként torténd
felhaszndldsat. Az emlitett készitmény ezt kovetGen — az 1831/2003/EK rendelet 10. cikke (1) bekezdése b)
pontjanak megfelelen — mint meglévé termék bekeriilt a takarmany-adalékanyagok nyilvantartasaba.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkével 6sszefiiggésben értelmezett 10. cikke (2) bekezdésének megfelelGen kérelmet
nyujtottak be a Companilactobacillus farciminis CNCM I-3740-et tartalmazé készitmény brojlercsirkék, hizépulykdk és
hazitytkok takarmany-adalékanyagaként valé engedélyezése irdnt. A kérelmez6 az adalékanyagnak az
Lallattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,egyéb, Adllattenyésztésben
alkalmazott adalékanyagok” funkciondlis csoportba valé besoroldsit kérte. A kérelemhez csatoltdk
az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sag (a tovabbiakban: Hat6sdg) 2020. marcius 19-i (), 2021. méjus 5-i () és
2023. méjus 11 (°) véleményében megdllapitotta, hogy a Companilactobacillus farciminis CNCM I-3740-et
tartalmazo készitmény a javasolt felhasznélasi feltételek mellett biztonsagos a brojlercsirkékre, a hizépulykakra és a
hézitytkokra, valamint a fogyasztokra és a kornyezetre nézve. Ami a felhaszndl6 biztonsagdt illeti, a Hat6sdg adatok
hidnydban nem tudott kovetkeztetést levonni a Companilactobacillus farciminis CNCM [-3740-et tartalmazo
készitmény bor- és szemirritdcids potencidljardl vagy bdrszenzibilizdlé potencidljdrdl, de arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy az adalékanyag 1égz8szervi szenzibilizdlonak tekintendd. A Hatdsdg tovabba arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740-et tartalmazé készitmény brojlercsirkék és hizépulykak
esetében dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagként hatékony 8,5 x 10° CFUJkg teljes értékdi takarmany
koncentriciéban. Ugy itélte meg, hogy a forgalomba hozatalt kovetSen kiilonleges nyomonkovetési
kovetelményekre nincs szitkség. A Hatdsag ellendrizte tovabba az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencia-
laboratérium dltal benydjtott, a takarmdnyban taldlhaté takarmdny-adalékanyagokra alkalmazott analitikai
modszerekrdl szo16 jelentést.

HLL 268.,2003.10.18., 29. 0.

() ATandcs 70/524/EGK irdnyelve (1970. november 23.) a takarmdny-adalékanyagokrél (HL L 270., 1970.12.14., 1. 0.).

() A Bizottsdg 1876/2006/EK rendelete (2006. december 18.) egyes takarmdany-adalékanyagok ideiglenes és végleges engedélyezésérdl
(HLL 360.,2006.12.19., 126. 0.).

EFSA Journal 2020;18(4):6083.

EFSA Journal 2021;19(5):6627.

(°) EFSA Journal 2023;21(6):8049.
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(5) A kérelmez6 2023. junius 23-dn kotelezettséget vallalt arra, hogy kiegészit§ informaciokat nyujt be a Companilacto-
bacillus farciminis CNCM [-3740 hatdsossdgdnak a tojotydkok esetében valé bizonyitdsa érdekében. Emellett a
kérelmezd 2023. augusztus 8-i levelében elfogadta, hogy az adalékanyagot az ,egyéb, allattenyésztésben
alkalmazott adalékanyagok” helyett a ,bélflora-stabilizalok” funkcionalis csoportba soroljdk.

(6) A fentick alapjdn a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy a Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740-et tartalmazd
készitmény a brojlercsirkék és hizépulykak esetében valé haszndlat vonatkozdsdban megfelel az 1831/2003/EK
rendelet 5. cikkében el6irt feltételeknek. Ennek megfelelGen a készitmény hasznédlatit engedélyezni kell a
brojlercsirkék és a hizépulykak tekintetében. Ezenfeliil a Bizottsdg ugy véli, hogy megfelel§ dvintézkedéseket kell
hozni az adalékanyag felhaszndloira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

(7)  mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja a Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740-et tartalmazd
készitmény engedélyezési feltételeire vonatkozé médositasok azonnali alkalmazdsat, helyénvalé dtmeneti idészakot
biztositani az érdekelt felek szdmdra, hogy felkésziilhessenek az engedélyezésbdl ad6dé 1j kovetelmények
teljesitésére.

(8) A Companilactobacillus farciminis CNCM [-3740-et tartalmazé készitmény brojlercsirkék és hizépulykak takarmany-
adalékanyagaként torténd engedélyezésének kovetkezményeként az 1876/2006/EK rendeletet modositani kell.

(9) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés

A mellékletben meghatdrozott, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,bélflora-
stabilizalok” funkciondlis csoportba tartozd készitmény brojlercsirkék és hizépulykak takarmany-adalékanyagaként
torténd felhaszndldsa a mellékletben meghatarozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

Az 1876/2006/EK rendelet médositdsa

Az 1876/2006[EK rendelet I. mellékletének ,Allatfaj vagy -kategéria” oszlopdban szerepld szoveg helyébe a kovetkezd
szoveg 1ép:

Tojétytk”.

3. cikk

Atmeneti intézkedések

(1) A mellékletben meghatdrozott készitmény és az azt tartalmazd elSkeverékek, amelyeket 2024. augusztus 4. el6tt
allitottak el§ és cimkéztek a 2024. februdr 4. el6tt alkalmazand$ szabédlyoknak megfelel@en, a meglévd készletek
kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhatdk és felhasznélhatdk.

(2) A mellékletben meghatdrozott készitményt tartalmazé azon takarmdnykeverékek és takarmdny-alapanyagok,
amelyeket 2025. februdr 4. el6tt éllitottak el§ és cimkéztek a 2024. februdr 4. el6tt alkalmazandé szabélyoknak
megfelelGen, a meglévs készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhat6k és felhaszndlhatok.
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4. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

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

Kelt Briisszelben, 2024. janudr 12-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET

Legkisebb | 8%
Az Az engedél .. , tartalom 8y I
adalékanyag | . geccy ) Osszetétel, kémiai képlet, leirds, Allatfaj vagy | Maximélis tartalom ) . Az engedély
2 jogosultjdnak Adalékanyag R L i Egyéb rendelkezések ;
azonosit6 analitikai modszer -kategéria életkor CFU/k o lejarta
p neve kg 12 %-os
szama nedvességtartalmi teljes
értékd takarmdnyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: bélflora-stabilizdlok.
4b1852 |ChemVetdk | Companilacto- | Az adalékanyag Gsszetétele Brojlercsirkék - 8,5 x 10¢ - Az adalékanyag és az elkeverék | 2034.februdr 4.
AlS baa‘llu's ' Legalibb 1 x 10° CFUJg|Hizopulykak has;nalz}tl ut}a.snasatban fel k}ell tiin-
farciminis daék ‘ tartalmazd tetni a taroldsi feltételeket és a hé-
CNCM [-3740 | 20 ckatyagor - taiathazo kezeléssel szembeni stabilitdst.

Companilactobacillus ~ farciminis
CNCM I-3740-készitmény Az adalékanyag és az el6keverékek
Syilard forma. felhas/zné.léire.l Vonat}(ozéan,a ta-
karmdnyipari véllalkozoknak
A hatéanyag jellemzése munkafolyamatokat és szervezeti
o . ) intézkedéseket kell meghatdrozni-
Eletképes  Companilactobacillus uk a hasznélatbdl fakadé lehetsé-

farciminis CNCM 1-3740 sejtek.

Analitikai mddszer ()
Azonositas:

- pulzdlé erdterti gél-elektro-
forézis (PFGE) — CEN/TS
17697 vagy

— DNS-szekvenaldsi
rek.

modsze-

Szamldlas  a  takarmany-
adalékanyagban és a
takarménykeverékekben:

lemezkenéses moédszer MRS-
agar alkalmazdsdval (EN 15787).

ges kockazatok kezelésére. Ha a
kockédzatokat e folyamatokkal és
intézkedésekkel nem lehet kikii-
szobolni, akkor az adalékanyagot
és az elGkeverékeket egyéni 1égzés-
véd§, szemvédd és borvéds eszko-
zOkkel kell hasznalni.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en?prefLang=hu
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