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A BIZOTTSAG (EU) 2024/3166 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2024. december 18.)

a Bacillus velezensist (ATCC PTA-6737) tartalmazo6 készitmény hizépulykdk, tenyészpulykak,
elvilasztott malacok, a Sus scrofa domesticus fajtdl eltérd elvilasztott diszn6félék, valamint kocdk
takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésének megijitisirol, a diszn6félék valamennyi

fajihoz tartozo hizésertések, a diszn6félék valamennyi fajéhoz tartozé szopds malacok és a

diszn6félék kevésbé jelentds fajihoz tartozé kocdk szimdra t6rténd engedélyezésérél (az engedély
jogosultja: Kemin Europa N.V.), az (EU) 2023/366 végrehajtisi rendelet médositdsirdl, valamint
a 306/2013/EU végrehajtisi rendelet, a 787/2013/EU végrehajtisi rendelet és az (EU) 2017/2276

végrehajtisi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl

(EGT-vonatkozdsii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é mikodésérdl szol6 szerzGdésre,

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

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmanyokban torténd felhaszndldsdanak
engedélyezésérdl, valamint az engedély megaddsdnak, médositdsanak és megujitdsanak feltételeirdl és eljardsairdl.

(2) A kordbban taxonémiailag Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) néven azonositott Bacillus velezensist (ATCC PTA-6737)
tartalmazé készitményt takarmdny-adalékanyagként hizoépulykdk és tenyészpulykdk esetében a 787/2013/EU
bizottsgi végrehajtdsi rendelet (3), elvdlasztott malacok és a Sus scrofa domesticus fajtdl eltéré elvélasztott disznofélék
esetében a 306/2013/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (°), kocdk esetében az (EU) 20172276 bizottsdgi
végrehajtdsi rendelet (%), brojlercsirkék, tojojércék és a tojobaromfifajoktdl eltér kevésbé jelentSs baromfifajok
esetében pedig az (EU) 2023/366 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (°) tiz évre engedélyezte.

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

G] A Bizottsig 787[2013EU végrehajtdsi rendelete (2013. augusztus 16.) egy Bacillus subtilist (ATCC PTA-6737) tartalmazé
készitmény hizépulykdknak és tenyészpulykdknak szdnt takarmdny-adalékanyagként torténd engedélyezésérSl (az engedély
jogosultja: Kemin Europa N.V.) (HL L 220., 2013.8.17., 15. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/787/0j).

¢) A Bizottsdg 306/2013/EU végrehajtdsi rendelete (2013. dprilis 2.) a Bacillus subtilist (ATCC PTA-6737) tartalmazé készitmény
felhaszndldsinak az elvilasztott malacok és a Sus scrofa domesticus fajtdl eltér§ elvélasztott sertések tekintetében torténd
engedélyezésérél (az engedély jogosultja a Kemin Europa N.V)) (HL L 91., 2013.4.3., 5. o., ELL: http:|/data.europa.eufeli/reg_impl/
2013/306/0j).

*) A Bizottsdg (EU) 2017/2276 végrehajtési rendelete (2017. december 8.) egy Bacillus subtilist (ATCC PTA-6737) tartalmazd
készitmény kocdknak szdnt takarmdny-adalékanyagként torténd @j felhaszndldsdnak engedélyezésérdl (az engedély jogosultja:
Kemin Europa N.V.) (HL L 326.,2017.12.9., 50. o., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2276oj).

¢) A Bizottsdg (EU) 2023/366 végrehajtdsi rendelete (2023. februdr 16.) a Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 készitmény
brojlercsirkék, tojojércék és a tojobaromfifajoktdl eltérs kevésbé jelentds baromfifajok takarmdny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésének megtjitdsardl, diszmadarak szdmdra torténd engedélyezésérdl, a 306/2013/EU végrehajtdsi rendelet,
a 787[2013[EU végrehajtdsi rendelet, az (EU) 2015/1020 végrehajtdsi rendelet, az (EU) 2017/2276 végrehajtsi rendelet
modositdsdrol, valamint a 107/2010/EU rendelet és a 885/2011/EU végrehajtasi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl (az engedély
jogosultja: Kemin Europa N.V.) (HL L 50., 2023.2.17., 59. o., ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/366/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/3166/0j
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Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfelelGen kérelmet nydjtottak be a Bacillus velezensist
(ATCC PTA-6737) tartalmazé készitmény hizopulykdk és tenyészpulykdk takarmany-adalékanyagaként torténd
engedélyezésének megtjitdsa irdnt, kérelmezve az adalékanyagnak az dllattenyésztésben alkalmazott
adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,bélflora-stabilizdlok” funkciondlis csoportba valé besoroldsit. A
kérelem tartalmazott egy, az eredeti engedély feltételeinek modositdsdra irdnyuld javaslatot, amely a készitmény
hatbanyagdra vonatkozo legkisebb koncentrdcionak 1x10' CFU/g adalékanyagrél 8 x 10" CFU/g adalékanyagra
valé novelését, valamint az adalékanyag halofuginon kokcidiosztatikummal valé egyiittes felhasznaldsanak
lehetdségével val6 kiegészitését tartalmazta. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 14. cikkének (2)
bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

Az 1831/2003EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfelelGen egy tovdbbi kérelmet is benyujtottak a Bacillus
velezensist (ATCC PTA-6737) tartalmazé készitmény elvilasztott malacok, a Sus scrofa domesticus fajtol eltérs
elvélasztott diszno6félék, valamint kocdk takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésének megtjitdsa irdnt,
kérelmezve az adalékanyagnak az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategoridba és a
,bélflora-stabilizalok” funkciondlis csoportba val6 besoroldsat. A kérelem tartalmazott egy, az eredeti engedélyek
feltételeinek modositdsdra irdnyulé javaslatot, amely a készitmény hatdanyagira vonatkozd legkisebb
koncentrciénak 1 x 10 CFU|g adalékanyagrél 8 x 10" CFU|g adalékanyagra valé novelését, valamint a kocdk
esetében torténd alkalmazds tekintetében a korldtozds megsziintetésének a fialds el6tti hdrom hétrdl a teljes
szoptatdsi id@szakra valé kiterjesztését. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 14. cikkének (2)
bekezdésében elbirt adatokat és dokumentumokat.

A Bizottsighoz az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelSen kérelmet nydjtottak be a Bacillus velezensist
(ATCC PTA-6737) tartalmazé készitmény j felhaszndldsainak engedélyezésére vonatkozodan. A kérelem a
készitmény takarmdny-adalékanyagként valé engedélyezésének valamennyi disznofélékhez tartozé malacra, kocdra
és kevésbé jelentds szaporitdsi célt sertésfélékre torténd kiterjesztésére vonatkozott, ami a diszn6félék valamennyi
fajdhoz tartozd hizosertések, a diszn6félék valamennyi fajéhoz tartozé szopds malacok és a kevésbé jelentGs
diszn6félékhez tartozé kocdk esetében torténd Gj alkalmazdsnak felel meg. A kérelemben az adalékanyagnak az
Lallattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba, valamint a ,bélfléra-stabilizdlok”
funkcionalis csoportba torténd besoroldsat kérték, és csatoltdk hozza az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3)
bekezdésében elSirt adatokat és dokumentumokat.

Az 1831/2003(EK rendelet 13. cikke (3) bekezdésének megfeleléen kérelmet nydjtottak be a Bacillus velezensist
(ATCC PTA-6737) tartalmazé készitményre vonatkozdan az (EU) 2023/366 végrehajtdsi rendeletben megéllapitott
engedélyezési feltételeknek a brojlercsirkék, toj6jércék és a tojobaromfifajoktdl eltérd kevésbé jelentSs baromfifajok
esetében torténd felhasznaldsa tekintetében torténd médositdsa irdnt. A kérelem a teljes értékd takarmdny legkisebb
adalékanyag-tartalmdnak 1 x 10’ CFUJkg-r6l 1 x 10* CFU/kg-ra valé novelésére, valamint az adalékanyag
halofuginon kokcidiosztatikummal valé egyiittes felhaszndlasinak lehetGségével valo kiegészitésre irdnyult.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsdg (a tovabbiakban: Hatdsig) 2024. januar 5-i (és 2024. februar 2-i (')
véleményeiben megallapitotta, hogy a Bacillus velezensist (ATCC PTA-6737) tartalmazé készitmény a jelenlegi
engedélyezett felhaszndldsi feltételek mellett és tekintettel arra, hogy az adalékanyag Osszetétele és gydrtdsi
folyamata nem valtozott lényegesen, tovdbbra is biztonsdgos valamennyi baromfifaj, az elvalasztott malacok, a Sus
scrofa domesticustdl eltér§ elvélasztott disznofélék, valamint a kocdk, a fogyasztok és a kornyezet szdmadra. Arra a
kovetkeztetésre jutott tovabbd, hogy az adalékanyag biztonsdgos valamennyi diszn6féle, a fogyasztok és a kornyezet
szdmdra. A Hatdsdg azt is megdllapitotta, hogy a készitmény nem bér- és szemirritdlé hatdsd, de 1égzészervi
szenzibilizalonak tekintendd, ugyanakkor nem tudott kovetkeztetést levonni arrdl, hogy az adalékanyag bérszenzi-
bilizdlé hatdst lehet-e. A Hatdsdg tgy itélte meg, hogy az adalékanyag hatékony lehet, amennyiben a hizé- és
tojobaromfik (a tovabbiakban: valamennyi tenyészbaromfi) esetében 1 x 10° CFUlkg minimélis felhaszndldsi
szinten, valamennyi diszn6félékhez tartozé malac (szopds, elvalasztott és hizd kategéridk) esetében 1 x 107 CFU[kg
minimélis felhasznaldsi szinten, valamint a kocak és a kevésbé jelents szaporitdsi célt disznofélék esetében 1 x 10°
CFU/kg minimélis felhaszndlasi szinten adjdk hozza a teljes értéki takarmanyhoz. A Hatdsdg 2024. februar 2-i, az
adalékanyag baromfi esetében torténd alkalmazdsdra vonatkozé véleményében megdllapitotta tovabbd, hogy az
adalékanyag kompatibilis a halofuginon kokcidiosztatikummal. A Hatdsdg ugy itélte meg, hogy nem sziikséges a
forgalomba hozatalt kovetd egyedi nyomonkovetési elSirdsokat elrendelni.

EFSA Journal; 2024;22:¢8562.
EFSA Journal; 2024;22:¢8650.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/3166/0j
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Az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium tgy itélte meg, hogy a jelenlegi kérelmekre is
érvényesek és alkalmazand6k azok a kovetkeztetések és ajanldsok, amelyeket a Bacillus velezensis (ATCC PTA-6737)
mint takarmdny-adalékanyag vonatkozdsdban az annak kordbbi engedélyezéseivel Osszefiiggésben alkalmazott
analitikai médszerrel kapcsolatos értékelés sordn vontak le. A 378/2005/EK bizottsagi rendelet (%) 5. cikke (4)
bekezdése a), b) és ¢) pontjanak megfelelGen ezért nincs szitkség a referencialaboratérium értékelési jelentésére.

A fentiek alapjén a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy a Bacillus velezensist (ATCC PTA-6737) tartalmazé készitmény
megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el8irt feltételeknek. Ennek megfelelGen a széban forgé adalékanyag
engedélyét hizépulykdk, tenyészpulykdk, elvilasztott malacok, a Sus scrofa domesticus fajtol eltérd elvalasztott
diszn6félék, valamint kocdk esetében engedélyezni kell. Tovdbbd az adalékanyag haszndlatdt engedélyezni kell a
diszn6félék valamennyi fajdhoz tartozé hizésertések, a disznofélék valamennyi fajdhoz tartozd szopds malacok és a
kevésbé jelentSs diszn6félékhez tartozd kocdk esetében. Ezenfelil a Bizottsdg tgy véli, hogy megfelels
Gvintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndl6inak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése
érdekében. Ezek az Ovintézkedések nem sérthetik az uniés jog szerinti egyéb munkavdllaléi biztonsdgi
kovetelményeket.

Emellett a fentiekre tekintettel a Bizottsdg ugy itéli meg, hogy a Bacillus velezensist (ATCC PTA-6737) tartalmazd
készitmény engedélye tovabbra is megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében eldirt feltételeknek, amennyiben
az dltal médositjak az engedély feltételeit a brojlercsirkék, tojojércék és a tojobaromfifajoktdl eltérd kevésbé jelentSs
baromfifajok esetében torténd felhaszndlds tekintetében, hogy a teljes értékii takarmdny legkisebb adalékanyag-
tartalmat 1 x 10° CFUJkg-ra novelik, valamint lehet6vé teszik az adalékanyag halofuginon kokcidiosztatikummal
val6 egyiittes felhaszndldsat. Az (EU) 2023/366 végrehajtdsi rendeletet ezért ennek megfelelen mddositani kell.

A Bacillus velezensist (ATCC PTA-6737) tartalmaz6 készitmény hizépulykdk, tenyészpulykdk, elvalasztott malacok, a
Sus scrofa domesticus fajtdl eltéré elvalasztott disznofélék, valamint kocdk takarmdny-adalékanyagaként vald
engedélyezésének megtjitdsa kovetkeztében az 306/2013/EU, az (EU) 7872013 és az (EU) 2017/2276 végrehajtdsi
rendeletet hatalyon kiviil kell helyezni.

mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja a Bacillus velezensist (ATCC PTA-6737) tartalmazd készitmény
hizépulykdk, tenyészpulykak, brojlercsirkék, tojéjéreék és kevésbé jelentés baromfifajok, elvalasztott malacok, a Sus
scrofa domesticus fajtol eltérd elvélasztott disznofélék, valamint kocdk esetében torténd engedélyezési feltételeire
vonatkozé médositdsok azonnali alkalmazasat, helyénvalé dtmeneti idGszakot biztositani az érdekelt felek szdmara,
hogy felkésziillhessenek az engedélyezés megtjitdsabol vagy az érintett engedélyek modositdsdbol eredd
kovetelmények teljesitésére.

Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdanyok
Alland6 Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az engedély meggjitisa

Az 1. mellékletben meghatdrozott, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a
,bélflora-stabilizalok” funkcionalis csoportba tartozd készitményre megadott engedély a hizépulykak, tenyészpulykak,
elvalasztott malacok, a Sus scrofa domesticus fajtdl eltér elvalasztott diszn6félék, valamint kocdk esetében megdjitasra keriil,
a mellékletben meghatarozott feltételek mellett.

¢

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/2024/3166/0j
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2. cikk
Engedélyezés

Az 1. mellékletben meghatdrozott, az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a
,bélflora-stabilizalok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény a diszn6félék valamennyi fajdhoz tartozé hizdsertések, a
diszn6félék valamennyi fajahoz tartozd szopds malacok és a kevésbé jelentGs disznéfélékhez tartozé kocdk takarmany-
adalékanyagaként torténd felhaszndldsa a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

3. cikk
Az (EU) 2023/366 végrehajtdsi rendelet médositdsa
Az (EU) 2023/366 végrehajtdsi rendelet mellékletének helyébe e rendelet II. melléklete 1ép.

4. cikk
Hatélyon kiviil helyezés

A 306/2013[EU, a 787/2013EU és az (EU) 2017/2276 végrehajtasi rendelet hatdlydt veszti.

5. cikk
Atmeneti intézkedések

(1) A 306/2013/EU, a 787/2013/EU, az (EU) 2017/2276 és az (EU) 2023/366 végrehajtasi rendelettel engedélyezett
Bacillus velezensis (ATCC PTA-6737) takarmdny-adalékanyag és az azt tartalmazo el6keverékek, amelyeket hizépulykdknak,
tenyészpulykdknak, brojlercsirkéknek, tojojércéknek, a tojobaromfifajoktdl eltérd kevésbé jelentSs baromfifajoknak,
elvdlasztott malacoknak, a Sus scrofa domesticus fajtdl eltérg elvalasztott disznéféléknek, valamint kocdknak szdntak, és
amelyeket 2025. jalius 8. eldtt allitottak el6 és cimkéztek a 2025. janudr 8. el6tt alkalmazandé szabalyoknak megfelelGen,
az érintett készletek kimertiléséig tovabbra is forgalomba hozhatok és felhasznalhatok.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett takarmdny-adalékanyagot tartalmazé takarmdnykeverékek és takarmdny-alapanyagok,
amelyeket hizépulykdknak, tenyészpulykdknak, brojlercsirkéknek, tojojércéknek, a tojobaromfifajoktdl eltérs kevésbé
jelentds baromfifajoknak, elvélasztott malacoknak, a Sus scrofa domesticus fajtél eltérd elvalasztott diszn6féléknek, valamint
kocdknak szdntak, és amelyeket 2026. janudr 8. el6tt allitottak el§ és cimkéztek a 2025. janudr 8. el6tt alkalmazandé
szabélyoknak megfelelGen, az érintett készletek kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhatok és felhasznélhatok.
6. 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 alkalmazandé valamennyi tagdllamban.
Kelt Briisszelben, 2024. december 18-an.
a Bizottsdg részérdl

az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/3166/0j
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I. MELLEKLET

A Legkisebb Legnagyobb
takar- tartalom tartalom
many- Az engedél . . . 1 iy | g . Ny
a dalélz,a- jogosu%tjéna%( Aie;l;:;(a— Osszetétel, keml?;lggsi?r’ leirds, analitikai A_lllittf:‘é (;Jraéy Méal)éltrlil:rhs CFUkg 12 %05 Egyéb rendelkezésck Az engedély lejérta
nyag neve nedvességtartalma teljes
azonosito értékd takarmanyban
Szama
Kategoéria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkcionilis csoport: bélfléra-stabilizalok.
4b1823i | Kemin Europa | Bacillus Az adalékanyag Gsszetétele A - 1x10 - Az adalékanyag és 2035. janudr 8.
N.V. velezensis | Bacillus velezensist (ATCC PTA-6737) | diszn6félék az elGkeverék
ATCC tartalmazo készitmény, legalabb 8 x | valamennyi hasznélati
PTA- 10" CFU/g adalékanyag- fajéhoz utasitasdban fel
6737 tartalommal tartozo kell tiintetni a
Szildrd formdban hizéserté- tdroldsi
sek feltételeket és a
A hatéanyag jellemzése hékezeléssel
A Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 | A szembeni
életképes sejtjei diszn6félék stabilitdst.
, valamennyi Az adalékanya
An,alit,ik,ai mpdszer (‘,). fajghoz egyidejiileg csa}1,< g
Szamlalas,: tripton-szGja agart tartozé az alabbi
alkalmazé lemezkenéses modszer malacok kokcidiosztatiku-
(EN 15784) mokkal
Azonositas: pulzdld erStert gél- A 1x10° haksznalhato, azok
elektroforézis (PFGE) — CEN|TS disznofélek til PN
17697 vagy DNS-szekvendlasi Va.l,amennyl aca ckanyagkent
; fajahoz valé
mobdszerek ) o
tartozd engedélyezésének
kocak feltételeivel
osszhangban:
Hiz6puly- diklazuril,
kék és robenidin-
tenyész- hidroklorid,
pulykdk lazalocid-A-
natrium,
maduramicin-
ammonium,
monenzin-
natrium,
dekokinat,
szalinomicin-
natrium, narazin,
narazin/
nikarbazin és
halofuginon.
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A Legkisebb Legnagyobb
takar- tartalom tartalom
many- Az engedély , . R o T . s
adaléka- jogosultjanak A?g};ga' Osszetétel, kemﬁlggsi‘; leirds, analitikai A-llgtt?é(;]raigy Mgliltrl?(?rhs CFU/kg 12 %-0s Egyéb rendelkezések Az engedély lejarta
nyag neve nedvességtartalma teljes
azonosito értékd takarmanyban
szdma
Kategoéria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkcionilis csoport: bélfléra-stabilizalok.

Az adalékanyag és
az elGkeverékek
felhasznaloira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
véllalkozoknak
munkafolyamato-
kat és szervezeti
intézkedéseket
kell
meghatdrozniuk a
haszndlatbdl
fakado lehetséges
kockazatok

kezelésére. Ha a
kockdzatokat e
folyamatokkal
va
intézkedésekkel
nem lehet
felszamolni,
akkor az
adalékanyagot és
az el6keverékeket
egyéni
védémaszkkal és
bérvéds
eszkozokkel kell

haszndlni.

() Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhato: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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II. MELLEKLET

A . Legna-
takar- Legkisebb gy% bb
mény- Az engedély Adaléka- Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai | Allatfaj vagy Maximalis farelom tartalom
ad;}l]:l;a— jogosultjdnak neve nyag ’ médsze£ ’ -kategdria életkor CFUJkg 12 %-0s Egy¢b rendelkezések Az engedély lejarta
azonositd nedvességtartalma teljes
szdma értékd takarmanyban
Kategoéria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkcionilis csoport: bélflora-stabilizalok.
4b1823i | Kemin Europa | Bacillus Az adalékanyag osszetétele Brojlercsir- - 1x10® - Az adalékanyag és | 2033. mércius 9.
N.V. velezensis Bacillus velezensist (ATCC PTA-6737) | kék az elGkeverék
ATCC tartalmazo készitmény, legaldbb 8 x o hasznélati
PTA-6737 | 10! CFU|g adalékanyag-tartalommal; | Tojéjércék utasitdsaban fel kell
Szildrd formaban A kevéshé tiintetni a tdroldsi
A hatéanyag jellemzése jelentds ﬁeétggl;lg:steis :
A Bacillus velezensis ATCC PTA-6737 | tojobarom- szembeni
csiraképes sporai. fifajoktol bilita
eltérd, stabilitast. )
Analitikai médszer () kevésbé Az d .afllalekanlzr a8
Szamlalds: tripton-sz6ja agart jelentds egyll %Ll.eg csa
alkalmaz6 lemezkenéses modszer (EN | baromfifa- EZ aavor
15784) ok okcidiosztatiku-
mokkal
Azonositas: Pulzdl6 ertert gél- haszndlhat6, azok
elektroforézis (PFGE) modszer vagy | Diszmada- 1x107 takaljmany- ]
DNS-szekvendldsi modszerek rak adalékanyagként
valé
engedélyezésének
feltételeivel
Osszhangban:
diklazuril,
robenidin-
hidroklorid,
lazalocid-A-
natrium,
maduramicin-
ammonium,
monenzin-
natrium,
dekokindt,
szalinomicin-
natrium, narazin,
narazin/
nikarbazin és
halofuginon.
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A . Legna-
takar- Legkisebb gy%) bb
mény- ) . . ) (i1 o s ( . s tartalom tartalom
adaléka. | AZ eggedely Adaléka- Osszetétel, kémiai lfeplet, leirds, analitikai | Allatfaj vagy M/ax1ma11s Egyéb rendelkezésck Az engedély lejérta

nyag jogosultjdnak neve nyag modszer -kategéria életkor CFU/kg 12 %-0s

azonositd nedvességtartalma teljes
szama értékd takarmanyban

Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkcionilis csoport: bélflora-stabilizalok.

Az adalékanyag és
az el6keverékek
felhaszndléira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
vallalkozdéknak
munkafolyamato-
kat és szervezeti
intézkedéseket kell
meghatrozniuk a
hasznélatbol
fakadé lehetséges
kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockdzatokat e
folyamatokkal

vag
intézkedésekkel
nem lehet
kikiiszobolni vagy
minimdlisra
csokkenteni, akkor
az adalékanyagot
és az
el6keverékeket
egyéni
védémaszkkal és
bérvéds
eszkozokkel kell
haszndlni.

() Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhatd: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.

NH

‘61°CT'¥C0T “1TH


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

	A Bizottság (EU) 2024/3166 végrehajtási rendelete (2024. december 18.) a Bacillus velezensist (ATCC PTA-6737) tartalmazó készítmény hízópulykák, tenyészpulykák, elválasztott malacok, a Sus scrofa domesticus fajtól eltérő elválasztott disznófélék, valamint kocák takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezésének megújításáról, a disznófélék valamennyi fajához tartozó hízósertések, a disznófélék valamennyi fajához tartozó szopós malacok és a disznófélék kevésbé jelentős fajához tartozó kocák számára történő engedélyezéséről (az engedély jogosultja: Kemin Europa N.V.), az (EU) 2023/366 végrehajtási rendelet módosításáról, valamint a 306/2013/EU végrehajtási rendelet, a 787/2013/EU végrehajtási rendelet és az (EU) 2017/2276 végrehajtási rendelet hatályon kívül helyezéséről 
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