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A BIZOTTSAG (EU) 2024/1054 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2024. aprilis 10.)

a Weizmannia faecalis DSM 32016 készitmény valamennyi toj6- vagy tenyészbaromfinak nevelt
baromfi takarmdnyban és ivévizben felhaszndlt takarmdny-adalékanyagaként, tovibbd valamennyi
hizébaromfifaj, diszmadarak, szopds és elvilasztott malacok ivévizben haszndlt takarmdny-
adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Biochem Zusatzstoffe Handels-
und Produktionsges. mbH), valamint az (EU) 2020/1755 végrehajtisi rendeletnek a készitmény

engedélyezésére vonatkozo feltételek tekintetében torténé médositdsirol

(EGT-vonatkozdsii széveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz6ld, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiillonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére és 13. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmanyokban torténd felhaszndldsdanak
engedélyezésérdl, az engedély megaddsdnak feltételeirGl és az engedélyezési eljardsokrdl, valamint az engedélyek
modositdsarol.

(2) Az (EU) 20201755 bizottsagi végrehajtdsi rendelet (*) 10 évre engedélyezte a (kordbban taxonémiailag Bacillus
coagulans DSM 32016 néven azonositott) Weizmannia faecalis DSM 32016 készitmény szopds és elvélasztott
malacok, hizébaromfifajok és diszmadarak takarmdnyban hasznalt takarmany-adalékanyagaként torténd
felhasznaldsat.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 13. cikke (3) bekezdésének megfelelGen egy elsé kérelmet nytjtottak be a Weizmannia
faecalis DSM 32016 készitmény szopds és elvélasztott malacok, hizébaromfifajok és diszmadarak takarmanyban
haszndlt takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozo feltételek modositasa irdnt, kérelmezve a
torzs taxondémiai azonositisdnak naprakésszé tételét, valamint annak engedélyezését, hogy a készitményt a
halofuginon és a diklazurilon kivil mds kokcidiosztatikumokkalis lehessen egyidejiileg hasznalni.
Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelGen egy mdsodik kérelmet nydjtottak be ugyanezen készitmény
valamennyi tojo- vagy tenyészbaromfinak nevelt baromfi takarminyban és ivovizben haszndlt takarmany-
adalékanyagaként torténg 4j felhasznédldsainak engedélyezése irdnt, valamint a készitmény szopds és elvalasztott
malacok, valamennyi hizébaromfifaj és diszmadarak ivévizében torténd, bizonyos kokcidiosztatikumokkal valé
felhaszndldsa kompatibilitdsdnak elismerése irant. Mindkét kérelem az adalékanyagnak az ,éllattenyésztésben
alkalmazott adalékanyagok” kategéridba és a ,bélflora-stabilizalok” funkcionélis csoportba vald besorolasat kérte.
Az 1j felhaszndldsok engedélyezésére irdnyulé mdsodik kérelemhez csatoltdk a kérelmet aldtdmasztd adatokat,
valamint az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() A Bizottsdg (EU) 20201755 végrehajtdsi rendelete (2020. november 24.) a Bacillus coagulans DSM 32016 készitmény szopds és
elvilasztott malacok, hizébaromfi és diszmadarak takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (az engedély jogosultja:
Biochem Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH) (HL L 395., 2020.11.25., 5. o., ELL http:|/data.curopa.eu/elijreg_impl/
2020/1755/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1054/oj
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(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sig (a tovabbiakban: Hat6sig) 2023. szeptember 26-i véleményében ()
megallapitotta, hogy a Weizmannia faecalis DSM 32016 készitmény a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett
biztonsdgos a célfajok, a fogyaszték és a kornyezet szamdra. Arra a kovetkeztetésre jutott tovdbbd, hogy a
Weizmannia faecalis DSM 32016 készitmény nem bdor-[szemirritdld, ugyanakkor légz8szervi szenzibilizdlo. A
Hatdsdg nem tudott kovetkeztetést levonni a készitmény bérszenzibilizalé potencidljar6l. A Hatosdg megéllapitotta,
hogy a készitmény hatékonynak tekinthetd tojo- vagy tenyészbaromfinak nevelt baromfi takarmanyéban, valamint
hizébaromfinak nevelt baromfifajok, tojé-/tenyészbaromfinak nevelt baromfi, diszmadarak, tovdbbd szopds és
elvdlasztott malacok ivévizében. A Hatdsag jelezte, hogy a Weizmannia faecalis DSM 32016 készitmény kompatibilis
a halofuginon, a diklazuril, a monenzin-natrium, a robenidin-hidroklorid, a szalinomicin-ndtrium, a monenzin-
natrium és a nikarbazin kombinacidja kokcidiosztatikumokkal, azonban nem kompatibilis a narazinnal és a narazin
és nikarbazin kombindcidjaval, tovabbd nem lehet kovetkeztetést levonni a dekokindttal, a lazalocid-A-ndtriummal, a
szemduramicin-ndtriummal, a nikarbazinnal, illetve az amprdlium-hidrokloriddal valé kompatibilisira
vonatkozdan. A Hat6sdg ugy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovetd egyedi nyomonkovetési
el6irdsokat elrendelni.

(5) Az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium a 378/2005/EK bizottsdgi rendelet () 5. cikke (4)
bekezdésének a) pontjdval 6sszhangban agy itélte meg, hogy az el6z8 értékelésben az ugyanerre az adalékanyagra
vonatkozoan a vizsgdlati modszerek tekintetében levont kovetkeztetések és ajanldsok a jelenlegi kérelmekre is
érvényesek és alkalmazhatok.

(6) A kérelmez$ 2024. janudr 23-dn visszavonta a Weizmannia faecalis DSM 32016 készitmény felhasznaldsdnak a
kovetkez6 kokcidiosztatikumokkal valé kompatibilitdsa elismerése irdnti kérelmét: narazin, narazin és nikarbazin
kombindcidja, dekokinat, lazalocid-A-ndtrium, szemduramicin-natrium, nikarbazin, amprélium-hidroklorid.

(7) A fentiek alapjdn a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy a Weizmannia faecalis DSM 32016 készitmény megfelel
az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében eldirt feltételeknek. Ennek megfeleléen a széban forgd készitmény
felhasznéldsat valamennyi tojo- vagy tenyészbaromfinak nevelt baromfi takarmdnydban és ivovizében, valamint
valamennyi hizébaromfifaj, diszmadarak, tovabbd szopés és elvalasztott malacok ivévizében engedélyezni kell.
Helyénval6 jelezni a készitmény hasznalatanak kompatibilisdt a halofuginon, a diklazuril, a monenzin-natrium, a
robenidin-hidroklorid, a szalinomicin-ndtrium, a monenzin-ndtrium és a nikarbazin kombindci6ja kokcidiosztati-
kumokkal. Ezenfelil a Bizottsig dgy véli, hogy megfelel6 ovintézkedéseket kell hozni az adalékanyag
felhasznaléinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

(8) A Bizottsdg tovabbd tigy véli, hogy a Weizmannia faecalis DSM 32016 készitmény akkor is megfelel az 1831/2003/EK
rendelet 5. cikkében el6irt feltételeknek, ha az (EU) 2020/1755 végrehajtdsi rendeletben meghatdrozott
engedélyezési feltételek Ggy modosulnak, hogy megallapitjdk, hogy a készitmény a halofuginonon és a diklazurilon
kivill a monenzin-ndtrium, a robenidin-hidroklorid, a szalinomicin-nitrium, valamint a monenzin-natrium és
nikarbazin kombindci6ja kokcidiosztatikumokkal is kompatibilisen hasznalhaté. Tovabbd, tekintettel arra, hogy az
emlitett kokcidiosztatikumok adott esetben nem engedélyezettek takarmédny-adalékanyagként az (EU) 2020/1755
végrehajtasi rendeletben felsorolt minden egyes éllatfaj vagy -kategéria tekintetében, a Weizmannia faecalis DSM
32016 készitménnyel valé egyidejdi hasznalatuk csupan a takarmany-adalékanyagként valé engedélyezésitk
feltételeivel 6sszhangban lehetséges. Tovabbd a Bizottsdg gy véli, hogy az (EU) 2020/1755 végrehajtdsi rendelettel
engedélyezett készitményben 1évS torzs taxonémiai azonositdsdt és az adalékanyag felhaszndl6inak egészségére
gyakorolt kdros hatdsok megel8zését szolgdlé megfelel§ dvintézkedésekre vonatkozé rendelkezést naprakésszé kell
tenni.

(9) Az (EU) 2020/1755 végrehajtasi rendeletet ezért ennek megfelel6en médositani kell.

() EFSA Journal 2023;21(11):8355.

() A Bizottsdg 378/2005/EK rendelete (2005. mdrcius 4.) a kozosségi referencialaboratériumnak a takarmdny-adalékanyagok
engedélyezési kérelmeivel kapcsolatos kotelezettségei és feladatai tekintetében az 1831/2003[EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet részletes végrehajtdsi szabdlyairdl (HL L 59., 2005.3.5., 8. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1054/oj
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(10) Mivel semmilyen biztonsigi ok nem indokolja az (EU) 2020/1755 végrehajtdsi rendelet altal engedélyezett
Weizmannia  faecalis DSM 32016 készitmény engedélyezési feltételeire vonatkozé moédositdsok azonnali
alkalmazdsat, helyénval6 dtmeneti id@szakot biztositani az érdekelt felek szdmadra, hogy felkésziilhessenek a széban
forgd médositott engedélyezési feltételekbdl adddo tij kovetelmények teljesitésére.

(11) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Engedélyezés

A mellékletben meghatdrozott, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategdridba és a ,bélflora-
stabilizdlok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény valamennyi toj6- vagy tenyészbaromfinak nevelt baromfifaj
takarmdnyédban és ivovizében, valamint valamennyi hizobaromfifaj, diszmadarak, tovabba szop6s és elvélasztott malacok
ivovizében torténd felhaszndldsa a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

Az (EU) 2020/1755 végrehajtdsi rendelet médositdsa

Az (EU) 2020/1755 végrehajtasi rendelet a kovetkezéképpen médosul:
1. Acim helyébe a kovetkezd szoveg lép:

,A Bizottsdg (EU) 2020/1755 végrehajtdsi rendelete (2020. november 24.) a Weizmannia faecalis DSM 32016
készitmény szopds és elvalasztott malacok, hizébaromfifajok és diszmadarak takarmany-adalékanyagaként torténd
engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Biochem Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH)”.

2. A melléklet a kovetkezSképpen modosul:

a) az ,Adalékanyag” oszlopban a ,Bacillus coagulans DSM 32016” megnevezés helyébe a ,Weizmannia faecalis DSM
32016” megnevezés 1ép;

b) az,Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai modszer” oszlopnak ,Az adalékanyag dsszetétele” és ,A hatéanyag
jellemzése” részében a ,Bacillus coagulans DSM 32016” megnevezés helyébe a ,Weizmannia faecalis DSM 32016”
megnevezés 1ép;

¢) az ,Egyéb rendelkezések” oszlopban a 2. és a 3. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,2. Az adalékanyag egyidejlileg haszndlhaté az aldbbi kokcidiosztatikumokkal, azok takarmdny-
adalékanyagként valé engedélyezésének feltételeivel osszhangban: halofuginon, diklazuril, monenzin-
ndtrium, robenidin-hidroklorid, szalinomicin-ndtrium, monenzin-natrium és nikarbazin kombindcidja.

3. Az adalékanyag és az elGkeverékek felhaszndloira vonatkozdan a takarmdnyipari véllalkozéknak
munkafolyamatokat és szervezeti intézkedéseket kell meghatdrozniuk a haszndlatbdl fakadd lehetséges
kockédzatok kezelésére. Ha a kockazatokat e folyamatokkal vagy intézkedésekkel nem lehet felszdmolni,
akkor az adalékanyagot és az elGkeverékeket egyéni véd6maszkkal és brvédd eszkozokkel kell hasznélni.”

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1054/oj
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3. cikk
Atmeneti intézkedések
(1) A mellékletben meghatdrozott készitmény és az azt tartalmazé elGkeverékek, amelyeket szopds és elvélasztott
malacok, hizébaromfifajok és diszmadarak takarmanyban haszndlt takarmdany-adalékanyagaként torténd felhaszndldsra
szantak, és amelyeket 2024. november 1. el6tt éllitottak el§ és cimkéztek a 2024. mdjus 1. el6tt alkalmazandé6
szabdlyoknak megfelelGen, a meglévé készletek kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhatdk és felhaszndlhatok.
(2) A mellékletben meghatdrozott készitményt tartalmazé takarmanykeverékek és takarmany-alapanyagok, amelyeket
szopos és elvdlasztott malacoknak, hizébaromfifajoknak és diszmadaraknak szdntak, és amelyeket 2025. méjus 1. el6tt

dllitottak el6 és cimkéztek a 2024. mdjus 1. el6tt alkalmazandé szabdlyoknak megfelelSen, a meglévs készletek
kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhatdk és haszndlhatok.

4. cikk
Hatdlybalépés

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlenil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2024. dprilis 10-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1054/oj
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MELLEKLET

I RESZ
Legkisebb Legna- Legkisebb Legna-
A . ) ta%talom gyolb b ta%talom gyolb b
takarmany- Az engedély Osszetétel, kémiai Allatfaj Maxi- tartalom tartalom Az
adalékanyag | jogosultjdnak Adalékanyag képlet, leiras, vagy malis CFU/kg 12 %-os Egyéb rendelkezések engedély
azonosité neve analitikai modszer -kategéria életkor nedvességtartalmi lejarta
szdma teljes éreckd CFU/l ivévizben
takarmanyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkcionilis csoport: bélfléra-stabilizalok.
4b1900 Biochem Weizmannia Az adalékanyag Valameny- - 1x10° - 5x10° - Az adalékanyag és az 2034.
Zusatzstoffe faecalis DSM Osszetétele nyi tojé- elgkeverék haszndlati | mdjus 1.
Handels-und | 32016 Weizmannia faecalis | baromfi- utasitdsdban fel kell
Produktions- DSM 32016 -ot nak nevelt tiintetni a tdroldsi fel-
ges. mbH legaldbb 2 x 10" barom(fifaj tételeket és a hékeze-
CFU/g adalékanyag 1éssel szembeni stabi-
koncentracidban Valam.eny— litast.
tartalmaz6 készit- nyl Az adalékanyag ivovi-
mény tenyészba- zen keresztiil felhasz-
Szilérd formaban romfuiak ndlhato.
nevelt . .
Az adalékanyag egyi-
baromfifaj deit P
. . ejiileg haszndlhat6 az
?é SPéatoany ag jeller- ale%bbigkokcidiosztati-

A Weizmannia fae-
calis DSM 32016
csiraképes spordi

Analitikai modszer
("

Azonositds: DNS-
szekvendldsi mod-
szerek vagy pulzdlo
erdterd gél-elektro-
forézis (PFGE) —
CEN/TS 17697.
Szamlalas a takar-
mény-adalékanyag-
ban, az el6keveré-
kekben, a
takarmédnykeverék-
ben és a vizben:
lemezkenéses mdd-
szer MRS-agar

kumokkal, azok takar-
mdny-adalékanyag-
ként val6
engedélyezésének fel-
tételeivel 6sszhangban:
halofuginon, diklazu-
ril, monenzin-ndtri-
um, robenidin-hidrok-
lorid, szalinomicin-
natrium, monenzin-
natrium és nikarbazin
kombindciéja.
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alkalmazdséval (az
EN 15787 szab-
vanyban leirt
modszerrel).

Az adalékanyag és az
el6keverékek felhasz-
néléira vonatkozdan a
takarmanyipari vallal-
kozoknak munkafo-
lyamatokat és szerve-
zeti intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a
hasznélatbdl fakad6
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a koc-
kdzatokat e folyama-
tokkal vagy intézkedé-
sekkel nem lehet
felszamolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
véddmaszkkal és bor-
véd6 eszkozokkel kell
hasznélni.

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

II. RESZ
A tak,a rmarny= , Osszetétel, kémiai ¢ . Maximd- | Legkisebb tartalom Legnagyobb
adalékanyag Az engedély . ) o o .| Allatfaj vagy ) tartalom . . e 1ai
P . ¥ Adalékanyag képlet, leirds, analitikai L lis Egyéb rendelkezések Az engedély lejarta
azonositd | jogosultjinak neve d -kategéria etk
szdma modszer cletkor CFU[l ivévizben

Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: bélflgra-stabilizlok.

4b1900

Biochem
Zusatzstoffe
Handels- und
Produktionsges.
mbH

Weizmannia fae-
calisDSM 32016

Az adalékanyag ossze-
tétele

Weizmannia faecalis
DSM 32016 -ot
legaldbb 2 x 10"
CFU/g adalékanyag
koncentraciéban
tartalmazo készit-
mény

Szildrd formaban

A hatéanyag jellem-
zZése

Valameny-
nyi
hizoba-
romfifaj

Szopos és
elvélasz-
tott mala-
cok

Diszmada-
rak

5x 108

Az adalékanyag és az el6-
keverék haszndlati utasi-
tasaban fel kell tiintetni a

2034. majus 1.

tarolasi feltételeket és a
hdékezeléssel szembeni
stabilitdst.

Az adalékanyag ivévizen
keresztiil felhasznélhaté.

NH
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A Weizmannia fae-
calis DSM 32016
csiraképes spordi

Analitikai mddszer
()

Azonositas: DNS-
szekvenaldsi mod-
szerek vagy pulzdlo
erSterd gél-elektro-
forézis (PFGE) —
CEN|TS 17697.
Szdmlélds a takar-
mény-adalékanyag-
ban, az elékeveré-
kekben, a
takarmanykeverék-
ben és a vizben:
lemezkenéses mdd-
szer MRS-agar
alkalmazdséval (az
EN 15787 szab-
vanyban leirt
modszerrel).

Az adalékanyag egyidejti-
leg haszndlhaté az alabbi
kokcidiosztatikumokkal,
azok takarmdny-adalé-
kanyagként val6 engedé-
lyezésének feltételeivel
osszhangban: halofugi-
non, diklazuril, monen-
zin-natrium, robenidin-
hidroklorid, szalinomicin-
natrium, monenzin-natri-
um és nikarbazin kombi-
nacidja.

Az adalékanyag és az el6-
keverékek felhasznaldira
vonatkozdan a takar-
ményipari véllalkoz6knak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatarozniuk a
hasznélatbdl fakadé le-
hetséges kockazatok ke-
zelésére. Ha a kockdzato-
kat e folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet
felszdmolni, akkor az
adalékanyagot és az el6-
keverékeket egyéni véds-
maszkkal és b8rvédd esz-
kozokkel kell haszn4lni.

()

Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhato: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu.
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