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A BIZOTTSAG (EU) 2024/2185 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2024. szeptember 3.)

egy Bacillus subtilis FERM BP-07462-Gt, Enterococcus lactis FERM BP-10867-et és Clostridium

butyricum FERM Bp-10866-ot tartalmazé készitmény valamennyi hizébaromfifaj, valamennyi tojo-

és tenyészbaromfinak nevelt baromfifaj és diszmadarak takarmény-adalékanyagaként torténd
engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Toa Biopharma Co., Ltd.)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

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

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmanyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérél, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelen kérelmet nydjtottak be egy Bacillus subtilis FERM BP-07462-6t,
Enterococcus lactis FERM BP-10867-et és Clostridium butyricum FERM Bp-10866-ot tartalmazé készitmény
engedélyezése irdnt. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el8irt adatokat
és dokumentumokat.

(3) A kérelem a Bacillus subtilis FERM BP-07462-6t, Enterococcus lactis FERM BP-10867-¢t és Clostridium butyricum FERM
Bp-10866-ot tartalmazd készitmény brojlercsirkék, tojojércék és tenyészjércék, hizdpulykak, tojopulykdk és
tenyészpulykdk, valamint a vdgdsra vagy tojdstermelésre szdnt valamennyi kevésbé jelentds madirfaj (a
sportmadarakat, az egzotikus madarakat és minden egyéb diszmadarat is beleértve) takarmdnyban és ivévizben
hasznalt takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik, és az adalékanyagnak az
Lallattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” kategoridba és a ,bélflora-stabilizalok” funkciondlis csoportba valé
besoroldsat kéri.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsag (a tovabbiakban: Hatésdg) 2022. majus 4-i ()és 2023. szeptember 27-i ()
véleményeiben megallapitotta, hogy a Bacillus subtilis FERM BP-07462-6t, Enterococcus lactis FERM BP-10867-et és
Clostridium butyricum FERM Bp-10866-ot tartalmazd készitmény a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett
biztonsdgos a célfajokra, a fogyasztokra és a kornyezetre nézve. Megdllapitotta tovdbbd, hogy a készitmény nem
bér- vagy szemirritdl6 hatdst, viszont 1égz8szervi szenzibilizdld, ugyanakkor a benydjtott informacidk hidnydban
nem lehet kovetkeztetést levonni arra vonatkozoéan, hogy a készitmény bdrszenzibilizalé lehet-e. A Hatdsdg emellett
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a készitmény a javasolt felhaszndlasi feltételek mellett hatékony a célfajok
tekintetében. Megadllapitotta tovabba, hogy a készitmény kompatibilis a diklazuril, a dekokinat és a halofuginon
kokcidiosztatikumokkal, ugyanakkor nem vonhaté le kovetkeztetés a készitménynek a monenzin-ndtrium, a
szalinomicin-ndtrium, a narazin, a robenidin-hidroklorid és a maduramicin-amménium kokcidiosztatikumokkal
valé6 kompatibilitisirél. Ugy ftélte meg, hogy a forgalomba hozatalt kovetSen kiilonleges nyomonkovetési
kovetelményekre nincs szitkség. A Hatdsag ellendrizte tovabba az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencia-
laboratérium éltal benytjtott, a takarmdnyban és vizben taldlhat6 takarmény-adalékanyagra alkalmazott analitikai
mobdszerekrél sz616 jelentést.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
(%) EFSA Journal 2022;20(6):7342.
(*) EFSA Journal 2023;21(11):8343.
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(5) A kérelmez6 2024. jinius 21-én visszavonta a Bacillus subtilis FERM BP-07462-6t, Enterococcus lactis FERM
BP-10867-ct és Clostridium butyricum FERM Bp-10866-ot tartalmazé készitmény felhaszndldsdnak a kovetkezd
kokcidiosztatikumokkal valé kompatibilitdsdnak elismerése irdnti kérelmét: monenzin-nitrium, szalinomicin-
ndtrium, narazin, robenidin-hidroklorid és maduramicin-ammonium.

(6) A fentiek alapjin a Bizottsdg tgy {téli meg, hogy a Bacillus subtilis FERM BP-07462-6t, Enterococcus lactis FERM
BP-10867-et és Clostridium butyricum FERM Bp-10866-ot tartalmazé készitmény megfelel az 1831/2003/EK
rendelet 5. cikkében eldirt feltételeknek. Ennek megfelelGen a készitmény hasznalatdt engedélyezni kell. Helyénvald
jelezni, hogy a készitmény a diklazuril, a dekokindt és a halofuginon kokcidiosztatikumokkal egyidejtleg is
hasznalhat6. Ezenfelil a Bizottsig dgy véli, hogy megfelel6 ovintézkedéseket kell hozni az adalékanyag
felhasznaloinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel8zése érdekében.

(7) 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-kategéridba és a ,bélflora-
stabilizalok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmany-adalékanyagként torténd felhasznaldsa 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 tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2024. szeptember 3-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

2[4 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2185/0j
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MELLEKLET
Legkisebb | 187 | [eokisebb Legna-
A ) ) ta%talom gyolb b tagrtalom gyolb b
takarmany- Az engedély Osszetétel, kémiai Allatfaj Maxi- tartalom tartalom Az encedél
adalékanyag | jogosultjanak Adalékanyag képlet, leirds, analitikai vagy malis CFU/kg 12 %-0s Egyéb rendelkezések lei é% a Y
azonosito neve modszer -kategéria életkor nedvességtartalmi )
szdma telies értékds CFU/l ivovizben
takarmanyban
Kategéria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkcionilis csoport: bélfléra-stabilizalok.
4b1895 A Toa Bio- Bacillus subtilis | Az adalékanyag Gssze- | Valameny- - 2,4x 108 - 1,2x10° - Az adalékanyag és az | 2034. szep-
pharma Co., FERM tétele nyi el6keverékek tember 24.
Ltd, Europe BP-07462, hizéba- hasznalati utasitdsiban
Representa- Enterococcus Bacillus subtilis FERM romfifaj fel kell tiintetni a
tive Office lactis FERM BP-07462-6t, taroldsi feltételeket és a
altal képviselt | BP-10867 és | Enterococcus lactis Valameny- hdkezeléssel szembeni
Toa Bio- Clostridium FERM BP-10867-etés | nyi tojo- stabilitdst.
pharma Co., | butyricum Clostridium butyricum | baromfi- Az adalékanyag
Ltd., Japan FERM FERM BP-10866-ot nak nevelt ivovizen keresztiil
BP-10866 legaldbb 12 x 108 baromfifaj felhaszndlhato.
CFU/g adalékanyag Az ) adalékanyag
koncentraciéban tar- | Valameny- egyidejtileg
talmazé k?’szitmény nyi hasznélhat6 az alabbi
(1:10:1 arany) tenyészba- kokc1d1osztat1kur}nok—
Szildrd formaban romfinak kal, azok takarmany-
nevelt adalékanyagként vald
A hatéanyag jellemzése | baromfifaj (ferigedlélyezlésének
eltételeive
Eletképes Bacillus sub- Diszma- Tojas- | 2,4x108 - 1,2x10¢ - 6sszhangban:
tilis FERM BP-07462, darak teir,ne- diklazur.il, dekokinat és
Enterococcus lactis e halofuginon.
FERM BP-10867 és
Clostridium butyricum
FERM BP-10866 sej-
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tek
Analitikai médszer (')

Azonositds: DNS-
szekvendldsi modsze-
rek vagy pulzalé eré-
terti gél-elektroforézis
(PFGE) — CEN/TS
17697.

Szamlalds a takar-
maény-adalékanyag-
ban, az el6keverékek-
ben, a
takarmdnykeverék-
ben és a vizben:
Bacillus subtilis FERM
BP-07462: tripton-
sz6ja agart alkalmazé
lemezkenéses md-
szer (EN 15784)
Enterococcus lactis
FERM BP-10867:
lemezkenéses mdd-
szer epe-eszkulin-
azid-agar alkalmaza-
séval (EN 15788)
Clostridium butyricum
FERM BP-10866:
vasszulfit-agart alkal-
maz6 lemezontéses
médszer (ISO
15213).

Az adalékanyag és az
el6keverékek
felhasznaldira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
vallalkoz6knak
munkafolyamatokat és
szervezeti
intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a
hasznalatbol fakadé
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockédzatokat e
folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem
lehet felszamolni,
akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
véd&maszkkal és
bérvéds eszkozokkel
kell hasznélni.

()

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