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A BIZOTTSAG (EU) 2024/1200 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2024. 4prilis 18.)

a Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 és
Enterococcus faecium DSM 21913 készitmény brojlercsirkék, tojobaromfinak nevelt csirkék, kevésbé
jelentds hizébaromfifajok és tojé- vagy tenyészbaromfinak nevelt kevésbé jelentds baromfifajok
takarmdny-adalékanyagaként  tortén6  engedélyezésének  megiijitisirl, e  készitmény
tenyészbaromfinak nevelt csirkék, hizépulykdk és tenyészbaromfinak nevelt pulykik takarmanyban
és ivovizben haszndlt takarmdny-adalékanyagaként torténé felhasznéldsinak engedélyezésérdl (az
engedély jogosultja: Biomin GmbH), valamint az 544/2013/EU és az (EU) 2015/1105 végrehajtdsi
rendelet hatilyon kiviil helyezésér6l

(EGT-vonatkozisii szveg)

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

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmdnyokban torténs felhaszndldsanak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megadasanak vagy megujitdsanak feltételeirdl és eljardsairdl.

(2) A Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284-et, (kordbban taxonémiailag Lactobacillus salivarius ssp. salivarius
DSM 16351 néven azonositott) Ligilactobacillus salivarius DSM 16351-et és Enterococcus faecium DSM 21913-at
tartalmazé készitmény brojlercsirkék takarmdnyban haszndlt takarmédny-adalékanyagaként torténd felhasznaldsdt
az 544/2013EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (¥, a tojébaromfinak nevelt csirkék és a tojobaromfiktdl eltérd
kisebb baromfifajok takarmanyban és ivévizben haszndlt takarmdny-adalékanyagaként, valamint brojlercsirkék
ivovizben hasznalt takarmdny-adalékanyagaként torténd felhaszndldsit pedig az (EU) 2015/1105 bizottsdgi
végrehajtdsi rendelet (°) engedélyezte 10 évre.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfelelGen kérelmet nydjtottak be a Bifidobacterium animalis
ssp. animalis DSM 16284-et, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 163 51-et és Enterococcus faecium DSM 2191 3-at
tartalmazo készitmény brojlercsirkék, tojobaromfinak nevelt csirkék és a tojobaromfiktdl eltéré kisebb baromfifajok
takarmdny-adalékanyagaként torténs engedélyezésének megujitdsa irdnt, kérelmezve, hogy az adalékanyagot az
Lallattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” kategdridba és a ,bélflora-stabilizalok” funkciondlis csoportba
soroljak. Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelel6en a kérelem ugyanezen készitmény tenyészbaromfinak
nevelt csirkék, hizépulykak és tenyészbaromfinak nevelt pulykdk takarmdnyban és ivovizben hasznalt takarmdny-

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

? A Bizottsdg 544/2013/EU végrehajtdsi rendelete (2013. jinius 14.) a Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284-et,
Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351-et és Enterococcus faecium DSM 21913-at tartalmazo készitmény brojlercsirkéknek
szént takarmdny-adalékanyagként torténd engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Biomin GmbH) (HL L 163., 2013.6.15.,
13. 0., ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/544/o0j).

) A Bizottsdg (EU) 2015/1105 végrehajtdsi rendelete (2015. jalius 8.) a Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284-et,
Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351-et és Enterococcus faecium DSM 2191 3-at tartalmazé készitmény tojojércéknek és a
tojobaromfiktdl eltéré kisebb baromfifajoknak szdnt takarmdny-adalékanyagként torténs engedélyezésérdl, e takarmdny-
adalékanyag brojlercsirkék ivévizében valé haszndlata céljabdl torténd engedélyezésérdl, valamint az 544/2013/EU rendeletnek e
takarmdny-adalékanyag teljes értékdi takarmdnyban engedélyezett maximdlis tartalma és kokcidiosztatikumokkal valo
kompatibilitdsa tekintetében torténé modositdsardl (az engedély jogosultja: Biomin GmbH) (HL L 181., 2015.7.9., 65. o., ELL
http://data.europa.eufeli/reg_impl/2015/1105/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1200/oj
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adalékanyagaként torténd j felhasznaldsanak engedélyezésére is vonatkozott. A kérelemhez csatoltdk az emlitett
rendelet 14. cikkének (2) bekezdésében és 7. cikkének (3) bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig (a tovabbiakban: Hatésig) 2023. november 15-i véleményében ()
megallapitotta, hogy a Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284-et, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM
16351-et és Enterococcus faecium DSM 21913-at tartalmazd készitmény az engedélyezett felhaszndldsi feltételek
mellett biztonsdgos a célfajok, a fogyasztok és a kornyezet szdmadra, és tgy itélte meg, hogy ez a kovetkeztetés
azokra a célfajokra is vonatkozik, amelyek tekintetében az 0j felhaszndldsokat kérelmezték. A Hatdsdg arra a
kovetkeztetésre jutott tovabba, hogy a széban forgd készitmény nem bér- vagy szemirritdlé hatdsd, azonban
légz8szervi szenzibilizdlénak tekintendd. A Hatdsdg jelezte, hogy nincs szitkség a Bifidobacterium animalis ssp.
animalis DSM 16284-et, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351-et és Enterococcus faecium DSM 2191 3-at
tartalmazé készitmény hatdsossdgdnak értékelésére a brojlercsirkékre, a tojébaromfinak nevelt csirkékre és a
tojobaromfiktdl eltérd kisebb baromfifajokra vonatkoz6 engedély megtjitdsaval osszefiiggésben. A Hatdsdg tovabba
megdllapitotta, hogy a széban forgd készitmény hatékonynak tekinthet6 valamennyi novendék baromfifaj
takarmdnyaban és ivévizében, azon kokcidiosztatikumok felhaszndldsanak kompatibilitdsat is beleértve, amelyekre
az engedély vonatkozik. A Hat6sdg tgy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovet§ egyedi
nyomonkovetési el§irdsokat elrendelni.

A 378/2005[EK bizottsdgi rendelet (°) 5. cikke (4) bekezdése ¢) pontjdnak megfelelGen ezért nincs sziikség a
referencialaboratérium értékelési jelentésére.

A fentiek alapjén a Bizottsdg tigy itéli meg, hogy a Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351 és Enterococcus faecium DSM 21913 készitmény megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5.
cikkében eldirt feltételeknek. Ennek megfelelGen az emlitett készitménynek a brojlercsirkék, a tojobaromfinak nevelt
csirkék, a kevésbé jelentSs hizobaromfifajok és a toj6- vagy tenyészbaromfinak nevelt kevésbé jelentGs baromfifajok
tenyészbaromfinak nevelt csirkék, hizépulykak és tenyészbaromfinak nevelt pulykdk takarmanyaban és ivovizében
val6 felhasznaldsat engedélyezni kell. Helyénvalé jelezni a készitmény hasznédlatdnak kompatibilisit a maduramicin-
ammoénium, a diklazuril, a robenidin-hidroklorid, a dekokinét, a narazin, a nikarbazin, valamint a nikarbazin és
narazin kombindcidja kokcidiosztatikumokkal. Tovabb4, tekintettel arra, hogy az emlitett kokcidiosztatikumok nem
engedélyezettek takarmdny-adalékanyagként a mellékletben felsorolt minden egyes dllatfaj vagy -kategéria
tekintetében, a Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Ligilactobacillus salivarius DSM 16351 és
Enterococcus faecium DSM 21913 készitménnyel valé egyidejii haszndlatuk csupdn a takarmdny-adalékanyagként
val6 engedélyezésiik feltételeivel oOsszhangban lehetséges. Végezetil a Bizottsdg tgy véli, hogy megfelel§
Gvintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndlbinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése
érdekében.

A Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284-et, Ligilactobacillus salivarius DSM 163 51-et és Enterococcus faecium
DSM 21913-at tartalmazé készitmény brojlercsirkék, tojobaromfinak nevelt csirkék és tojo- vagy tenyészba-
romfinak nevelt kevésbé jelentSs baromfifajok takarmdnyban és ivovizben haszndlt takarmany-adalékanyagaként
vald engedélyezésének megtijitdsa kovetkeztében az 544/2013/EU és az (EU) 2015/1105 végrehajtdsi rendeletet
hatalyon kiviil kell helyezni.

Mivel semmilyen biztonsagi ok nem indokolja a Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284-et, Ligilactobacillus
salivarius DSM 16351-et és Enterococcus faecium DSM 2191 3-at tartalmaz6 készitmény brojlercsirkék, tojobaromfinak
nevelt csirkék, kevésbé jelent8s hizébaromfifajok és tojo- vagy tenyészbaromfinak nevelt kevésbé jelentSs
baromfifajok takarménydban és ivovizében val6 felhasznédldsinak engedélyezési feltételeire vonatkozé mddositisok
azonnali alkalmazasit, helyénvalé dtmeneti idszakot biztositani az érdekelt felek szamadra, hogy felkésziilhessenek
az engedélyezésbdl adodo 1j kovetelmények teljesitésére.

EFSA Journal 2023;21(12):8356.

A Bizottsdg 378/2005/EK rendelete (2005. madrcius 4.) a kozdsségi 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.euelijreg/2005/37 8/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1200/o0j
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(9) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az engedély meggjitisa

A mellékletben meghatdrozott, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,bélflora-
stabilizdlok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény brojlercsirkék, tojobaromfinak nevelt csirkék, kevésbé jelent6s
hizébaromfifajok és toj6- vagy tenyészbaromfinak nevelt kevésbé jelentSs baromfifajok takarmanydban és ivovizében valo
felhasznédldsara megadott engedély az emlitett mellékletben meghatdrozott feltételek mellett megdjitasra keriil.

2. cikk

Engedélyezés

A mellékletben meghatdrozott, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategoridba és a ,bélflora-
stabilizdlok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény tenyészbaromfinak nevelt csirkék, hizépulykdk és tenyészba-
romfinak nevelt pulykdk takarmdnydban és ivovizében torténé felhaszndldsa a mellékletben meghatdrozott feltételek
mellett engedélyezett.

3. cikk

Hatdlyon kiviil helyezés

Az 544/2013[EU és az (EU) 2015/1105 végrehajtasi rendelet hatdlydt veszti.

4. cikk

Atmeneti intézkedések

(1) A mellékletben meghatdrozott készitmény és az azt tartalmazdé elSkeverékek, amelyeket brojlercsirkék,
tojobaromfinak nevelt csirkék, kevésbé jelentSs hizébaromfifajok és toj6- vagy tenyészbaromfinak nevelt kevésbé jelentds
baromfifajok takarmdnydban és ivévizében torténd felhaszndldsra szdntak, és amelyeket 2024. november 12. el6tt
allitottak el§ és cimkéztek a 2024. mdjus 12. el6tt alkalmazandé szabdlyoknak megfeleléen, a meglévé készletek
kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhat6k és felhaszndlhatok.

(2) A mellékletben meghatarozott készitményt tartalmazé takarmanykeverékek és takarmany-alapanyagok, amelyeket
brojlercsirkéknek, tojobaromfinak nevelt csirkéknek, kevésbé jelentds hizébaromfifajoknak és tojo- vagy tenyészba-
romfinak nevelt kevésbé jelent8s baromfifajoknak szantak, és amelyeket 2025. mdjus 12. el6tt allitottak el§ és cimkéztek a
2024. méjus 12. el6tt alkalmazandé szabdlyoknak megfelelGen, a meglévs készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba
hozhatdk és felhaszndlhatok.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1200/oj
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5. cikk
Hatilybalépés

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

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

Kelt Briisszelben, 2024. dprilis 18-an.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1200/o0j
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MELLEKLET
Legna- Legna-
A Legkisebb | gyobb | Legkisebb | gyobb
talfar- R » Alact v tartalom tarta- tartalom tarta-
many- z engedé| - . i1z atfaj axi- lom lom .
adalél};a- jogosuﬁjéna}é Adalékanyag 1C)§s,zetetel,l.1:in1.1a1 lf(eiplet, valgyJ malis Egyéb rendelkezések Az le.n,gidely
nyag neve €iras, analitikalr modszer -kategéria ¢letkor CFU/kg 12 %-os €jarta
azonositd nedvességtartalmui CFU]l ivévizben
szama teljes értékd
takarmdnyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: bélflora-stabilizdlok.
4b1890 | Biomin GmbH | Bifidobacterium | Az adalékanyag Gsszetétele Valameny- - 1x10° - 5x 107 - Az adalékanyag és az | 2034.5.12.
animalis ssp. Bifidobacterium animalis ssp. nyi el6keverék hasznélati
animalis DSM | animalis DSM 16284-et, hizéba- utasitdsaban fel kell
16284, Ligilac- | Ligilactobacillus salivarius romfifaj tiintetni a téroldsi fel-
tobacillus saliva- | DSM 16351-et és Entero- Valameny- tételeket és a hékeze-
rius DSM coccus faecium DSM nyi tojo6- léssel szembeni stabili-
16351 és Ente- | 21913-et legaldbb 10 x 10° | baromfi- tast.
rococcus faecium | CFU|g adalékanyag kon- nak nevelt Az adalékanyag ivovi-
DSM 21913 centraciéban tartalmazé baromfifaj zen keresztil felhasz-
készitmény Valameny- nélhaté.
(3:1:6 arany) nyi Azadalékanyag egyide-
Szildrd formaban tenyészba- jtileg haszndlhat6 az
A hatéanyag jellemzése romfinak alabbi kokcidiosztati-
Eletképes Bifidobacterium nevelt kumokkal, azok takar-
animalis ssp. animalis DSM | baromfifaj mény-adalékanyag-

16284, Ligilactobacillus sali-
varius DSM 16351 és Ente-
rococcus faecium DSM 21913
sejtek

Analitikai mddszer (")
Azonositds: DNS-szekve-
naldsi moédszerek vagy pul-
zal6 er6terd gél-elektrofo-
rézis (PFGE) — CEN/TS
17697.

Szamldlds a takarmany-
adalékanyagban, az el6ke-
verékekben, a takarmdny-
keverékben és a vizben:

—  Bifidobacterium animalis
ssp. animalis DSM
16284: lemezkenéses
modszer, EN 15785

ként valo
engedélyezésének fel-
tételeivel Gsszhangban:
maduramicin-ammo-
nium, diklazuril, robe-
nidin-hidroklorid, de-
kokinat, narazin,
nikarbazin, narazin és
nikarbazin kombina-
cidja.
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A
takar-
many-

adaléka-
nyag
azonositod
szama

Az engedély
jogosultjanak
neve

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet,
leirds, analitikai mddszer

Allatfaj

vagy
-kategéria

Maxi-
malis
életkor

Legna-

Legkisebb | gyobb
tartalom tarta-
lom

Legkisebb

tartalom

Legna-

gyobb
tarta-
lom

CFU/kg 12 %-o0s
nedvességtartalmi
teljes értékd
takarmanyban

CFU/l ivévizben

Egyéb rendelkezések

Az engedély
lejarta

— Ligilactobacillus salivari-
us DSM 16351: le-
mezkenéses mddszer,
EN 15787

— Enterococcus  faecium
DSM 2191 3: lemezke-
néses modszer, EN
15788

Az adalékanyag és az
el6keverékek felhasz-
néldira vonatkozdan a
takarmdnyipari vallal-
kozoknak munkafo-
lyamatokat és szerve-
zeti intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a
hasznalatbél fakadé
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a koc-
kézatokat e folyama-
tokkal vagy intézkedé-
sekkel nem lehet
felszdmolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
védémaszkkal és bér-
véd§ eszkozokkel kell
hasznélni.

(") 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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