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egy, a Bacillus licheniformis DSM 33099 éltal termelt protedzt tartalmazé készitmény valamennyi

hizébaromfifaj, valamint valamennyi, tojistermelés vagy tenyésztés céljabol nevelt baromfifaj

takarmdny-adalékanyagaként torténé engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: DSM Nutritional
Products Ltd)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 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 engedélyezésérdl, az
engedély megaddsdnak feltételeirSl és az engedélyezési eljardsokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelGen kérelmet nydjtottak be egy, a Bacillus licheniformis DSM 33099
altal termelt protedzt (mds néven szubtilizint) tartalmazé készitmény engedélyezésére vonatkozdan. A kérelemhez
csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem egy, a Bacillus licheniformis DSM 33099 dltal termelt protedzt tartalmazé készitmény valamennyi
novendék baromfifaj takarmany-adalékanyagaként torténS engedélyezésére vonatkozik, kérelmezve az
adalékanyagnak az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” kategéridba és az ,emészthetSséget fokozd
anyagok” funkciondlis csoportba val6 besoroldsit.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovibbiakban: a Hatésig) 2023. jilius 5-i véleményében ()
megallapitotta, hogy a Bacillus licheniformis DSM 33099 dltal termelt protedzt tartalmazé készitmény a javasolt
felhasznéldsi feltételek mellett valamennyi hizébaromfifajra, valamennyi, tojastermelés vagy tenyésztés céljabol
nevelt baromfifajra, tovabbd a fogyasztékra és a kornyezetre nézve is biztonsdgos. A Hatdsdg tovdbbd arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a Bacillus licheniformis DSM 33099 éltal termelt protedzt tartalmazé készitmény nem
szem- vagy bérirritdl6 hatdsd, azonban 1égzdszervi szenzibilizdlonak tekintendd, tovdbbd adatok hidnydban nem
lehet kovetkeztetéseket levonni bdrszenzibilizalé potencidljardl. A Hatdsdg tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy a Bacillus licheniformis DSM 33099 dltal termelt protedzt tartalmazé készitmény — a teljes értékd takarmdny
kilogrammjaban 30000 NFP egység protedz mennyiségben alkalmazva - hatékony lehet valamennyi
hizébaromfifaj, valamint valamennyi, tojstermelés vagy tenyésztés céljabol nevelt baromfifaj esetében. Ugy ftélte
meg, hogy a forgalomba hozatalt kovetSen kiilonleges nyomonkévetési kovetelményekre nincs sziikség. A Hat6sdg
ellendrizte tovdbbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal benydjtott, a
takarmdnyban taldlhat6 takarmany-adalékanyagra alkalmazott analitikai mddszerekrél sz6l6 jelentést.

(5) A fentiek alapjén a Bizottsdg agy itéli meg, hogy a Bacillus licheniformis DSM 33099 dltal termelt protedzt tartalmazd
készitmény megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el8irt engedélyezési feltételeknek. Ennek megfelelGen a
készitmény haszndlatdt valamennyi hizébaromfifaj, valamint valamennyi, tojistermelés vagy tenyésztés céljdbol
nevelt baromfifaj esetében engedélyezni kell. Ezenfeliil a Bizottsag tigy véli, hogy megfelel6 6vintézkedéseket kell
hozni az adalékanyag felhaszndldinak egészségére gyakorolt karos hatdsok megelGzése érdekében.

(6) Az e rendeletben elirt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

() HLL 268. 2003.10.18., 29. 0.
(*) EFSA Journal 2023;21(8):8163.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/778/oj
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

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

semészthetGséget fokozd anyagok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmdny-adalékanyagként torténd
felhasznéldsa a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. 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 alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2024. mdrcius 5-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/778/oj



lo/g//[¥z0z/1dur Saz/ia/noedomaeep//:dny 19

MELLEKLET

Legna-
A Legkisebb gyobb
takarmény- tartalom tarta-
adaléka- Az e.n’gedély Adalékanyag Osszetétel, .k.ém.iai lf:éplet, leirds, Allatfaj vagy Méximélis lom Egyéb rendelkezésck Az ep,gedély
nyag jogosultjdnak neve analitikai médszer -kategéria életkor Aktivitdsi egység/kg lejérta
azonositd 12 %-os
szama nedvességtartalmui teljes
értékd takarmdnyban
Kategéria: tenyésztéstechnikai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: emészthetdséget fokozé anyagok.
4a43 | DSM Nutritional | Protedz (EC | Az adalékanyag dsszetétele Valamennyi - 30 000 NFP - . Az adalékanyag és az el6keverék 2034.
Products Ltd. |3.4.21.62) | A Bacillus licheniformis DSM| hizébaromfifaj haszndlati utasitdsaban fel kell| madrcius 26.
33099 dltal termelt protedzt tiintetni a tdroldsi feltételeket és
tartalmazé készitmény, melynek Val’amenny’i, a hékezeléssel szembeni stabili-
minimalis aktivitisa 600 000| tojdstermelés tdst.

NFP ()/g.
Szildrd forma.

A hatéanyag jellemzése

A Bacillus  licheniformis DSM
33099 dltal termelt protedz (EC
3.4.21.62, mds néven
szubtilizin).

Analitikai mddszer (%)
A takarmdny-adalékanyagban,
az  el6keverékekben és a

takarmdnykeverékekben  1év6
protedz aktivitasanak
meghatdrozdsira: a  protedz

N-Szukcinil-Ala-Ala-Pro-Phe-p-
nitroanilid szubsztrdton torténd
enzimatikus reakci6jan alapuld
kolorimetrids modszerek.

vagy tenyésztés
céljdbol nevelt
baromfifaj

. Az adalékanyag és az elGkeveré-

kek felhasznaléira vonatkozdan
a takarmdnyipari vallalkozok-
nak munkafolyamatokat és szer-
vezeti intézkedéseket kell meg-
hatdrozniuk a  haszndlatbél
fakadé lehetséges kockazatok ke-
zelésére. Ha a kockdzatokat e fo-
lyamatokkal vagy intézkedések-
kel nem lehet felszamolni, akkor
az adalékanyagot és az el6keve-
rékeket egyéni véd6émaszkkal és
b6rvéds eszkozokkel kell hasz-
nalni.

(") Egy protedzegység (NFP) az az enzimmennyiség, amely 1 mM szubsztratbdl (N-Szukcinil-Ala-Ala-Pro-Phe-p-nitroanilid) 9,0 pH mellett és 37 °C-on percenként 1 pmol p-nitroanilint szabadit fel.
(%) 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.

9°¢'¥C0T “1TH

H


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu.
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