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II

(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2021/1408 RENDELETE
(2021. augusztus 27.)

az 1881/2006/EK rendeletnek az egyes élelmiszerekben elGfordulé tropdnalkaloidok fels§
hatdrértékei tekintetében torténé médositdsirol

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel az élelmiszerekben el6forduld szennyezd anyagok ellendrzésére vonatkozé kozosségi eljardsok megallapitasarol
52616, 1993. februdr 8-i 315/93/EGK tandcsi rendeletre () és kiillondsen annak 2. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1881/2006/EK bizottsagi rendelet () meghatdrozza az élelmiszerekben el6forduld egyes szennyez$ anyagok,
koztik a tropanalkaloidok fels6 hatdrértékeit.

(2) Az atropin a (-)-hioszciamin és a (+)-hioszciamin racém keveréke, amelyek koziil csak a (-)-hioszciamin enantiomer
mutat antikolinerg aktivitdst. Analitikai okokbdl nem mindig lehet kiilonbséget tenni a hioszciamin enantiomerei
kozott. Mivel azonban a novényekben taldlhaté tropdnalkaloidok szintézise (-)-hioszciamin és (-)-szkopolamin
képz6déshez, nem pedig (+)-hioszciamin és (+)-szkopolamin képzGdéséhez vezet, a novényi eredetd
élelmiszerekben taldlhaté atropinra és szkopolaminra vonatkozd analitikai eredmények (-)-hioszciamin, illetve
(-)-szkopolamin el6fordulasdt mutattdk ki.

(3) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sig (a tovdbbiakban: a Hatdsig) 2013-ban véleményt fogadott el az
élelmiszerekben és takarmdnyokban el6fordulé tropdnalkaloidokrél (). A Hatésdg egy, a (-)-hioszciamin és a
(-)-szkopolamin osszegében kifejezve 0,016 pgftesttomeg kg mértékii csoportos akut referenciadézist (AR{D)
allapitott meg, egyenértéki hatdserdsség feltételezése mellett. A Hatdsdg kovetkeztetése szerint a rendelkezésre dll6
korlatozott informéciok azt mutatjak, hogy a kisgyermekek étrendi kitettsége jelentGs mértékben meghaladhatja a
csoportos akut referenciadézist. Ezért a Hat6sdg hangstilyozta, hogy az élelmiszerekben és takarmdnyokban
természetesen elSforduld vagy szennyezd$ anyagként jelen 1évS tropanalkaloidok jobb jellemzése sziikséges, és
javasolta a tropdnalkaloidok gabonafélékben és olajos magvakban val6 el6forduldsdra vonatkozo analitikai adatok
Osszegytjtését.

(4)  Avélemény kovetkeztetéseit figyelembe véve az (EU) 2016/239 bizottsdgi rendelet () megéllapitotta a csecsemdk és
kisgyermekek szdmadra késziilt, kolest, cirokot, hajdindt vagy ezekbdl szdrmazd termékeket tartalmazé feldolgozott
gabonaalapti élelmiszerekben ¢és bébiételekben el6fordulé atropinra és  szkopolaminra vonatkozd felsé
hatdrértékeket.

() HLL37.1993.2.13, 1. 0.

() A Bizottsdg 1881/2006/EK rendelete (2006. december 19.) az élelmiszerekben eléforduld egyes szennyezd anyagok fels§
hatdrértékeinek meghatdrozasarél (HL L 364., 2006.12.20., 5. 0.).

() Scientific Opinion on tropane alkaloids in food and feed (Tudomdnyos szakvélemény az élelmiszerekben és takarmdnyokban
eléfordul6 tropdnalkaloidokrdl). EFSA Journal 2013;11(10):3386, 113. 0., d0i:10.2903j.efsa.2013,3386.

() A Bizottsdg (EU) 2016/239 rendelete (2016. februdr 19.) az 1881/2006/EK rendeletnek a bizonyos, csecsemdk és kisgyermekek
szamdra késziilt gabonaalapt élelmiszerekben el6fordulé tropanalkaloidok felsG hatarértékeinek tekintetében torténé moédositasardl
(HLL 45.,2016.2.20., 3. 0.).
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(5) A Hatdsag a 2013-as véleményében megfogalmazott ajinlds nyomdn pélyazati felhivast tett k6zzé az Unid
kiilonbozg régiéiban a novényi eredetti élelmiszerek széles korében elGforduld tropénalkaloidok koncentracidjanak
vizsgélatdra. A vizsgdlat megallapitdsait 2016. december 8-dn tették kozzé ().

(6)  2018. februdr 5-én a Hatdsag tudomdnyos jelentést tett kozzé az unids lakossdg tropanalkaloidoknak val6 akut
étrendi expozici6janak értékelésérdl, az 1j el6forduldsi adatokat figyelembe véve (°). Az akut expoziciéra vonatkozé
tobb becslés szerint a lakossdg szdmos csoportja tdllépte az akut referenciadézist. Az adatok egészségiigyi
szempontbdl aggdlyossd teszik a tropdnalkaloidok, kiilonosen az atropin és a szkopolamin jelenlétét.

(7)  Ezért meg kell hatdrozni az emlitett tropanalkaloidok fels6 hatdrértékeit azon élelmiszerek — nevezetesen egyes
gabonafélék, az azokbdl szdrmazo termékek és egyes gydgynovényforrazatok — esetében, amelyekrsl megéllapitdst
nyert, hogy magas koncentrdciéban tartalmazzdk a széban forgé tropanalkaloidokat, és jelentésen hozzdjarulnak a
lakossdg expozicidjdhoz. Killonosen a gabonafélék és a gabonatermékek esetében a helyes mezdgazdasagi és
betakaritdsi gyakorlatok minimalizdlhatjdk a tropdnalkaloiddkat tartalmazé fajok, példdul a Datura stramonium
magjaival val6 szennyezGdést. Bizonyos gabonafélék szennyez8dése esetén ezek a magvak valogatassal és tisztitdssal
eltavolithatok. A cirokbdl, a kolesbdl, a kukoricdbdl és a hajdinabdl azonban nem lehet kénnyen eltdvolitani Sket.
Mivel ezen élelmiszerek fels§ hatdrértékei magasabbak, mint a csecsemdk és kisgyermekek szdmadra késziilt
élelmiszerek esetében meghatdrozott értékek, az emlitett élelmiszerekre vonatkozdan kiilon-killon meg lehet
hatdrozni az atropin és a szkopolamin osszegének felsé hatdrértékét.

(8)  Tovabba a friss ellendrzési adatok azt mutatjdk, hogy a csecsemdk és kisgyermekek szdmadra késziilt, kukoricat vagy
kukoricaszdrmazékokat tartalmazd, feldolgozott gabonaalapt élelmiszerek és bébiételek is szennyez&dhetnek
tropanalkaloidokkal. Ezért helyénvalé ezekre az élelmiszerekre kiterjeszteni a csecsemdk és kisgyermekek szdmara
késziilt, feldolgozott gabonaalapi élelmiszerekre és bébiételekre vonatkozd jelenlegi fels6 hatérértékeket.

(9) Az 1881/2006/EK rendeletet ezért ennek megfelel6en médositani kell.

(10) Tekintettel arra, hogy a helyes mez&gazdasdgi és betakaritdsi gyakorlatokat csak a kozelmdltban vezették be vagy
hajtottdk végre, valamint annak érdekében, hogy az élelmiszer-véllalkozok alkalmazkodni tudjanak az e rendeletben
meghatirozott Gj kovetelményekhez, ugyanakkor biztositani lehessen a lakossdg veszélyeztetett csoportjainak
védelmét, a csecsemdk és kisgyermekek szdmdra késziilt, kukoricat tartalmazé élelmiszerek kivételével indokolt
észszer(i id6szakot biztositani a maximélis hatdrértékek alkalmazasdnak kezdetéig, és dtmeneti idszakot biztositani
minden olyan élelmiszer esetében, amelyet a rendelet alkalmazdsanak id6pontjdt megel6zGen jogszertien hoztak
forgalomba.

(11) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdanyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1881/2006/EK rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

2. cikk

Azok a kukoricdt vagy abbdl szdrmazé termékeket tartalmazod, csecsemdk és kisgyermekek szamadra készilt, feldolgozott
gabonaalapt élelmiszerek és bébiételek, amelyeket e rendelet hatdlybalépése el6tt jogszerien hoztak forgalomba, a
mindségmegdrzési vagy a fogyaszthatdsagi id6 lejartaig forgalomban maradhatnak.

() Mulder, PPJ., De Nijs, M., Castellari, M., Hortos, M., MacDonald, S., Crews, C., Hajslova, J. és Stranska, M., 2016. ,Occurrence of tropane
alkaloids in food” (Tropdnalkaloidok élelmiszerekben valé el6forduldsa). EFSA supporting publication (kapcsol6dé kozlemény),
2016:EN-1140, 200. 0., d0i:10.2903/sp.efsa.2016.EN-1140.

() Arcella, D., Altieri, A., Horvéth, Zs, 2018. ,Scientific report on human acute exposure assessment to tropane alkaloids” (Tudomdnyos
jelentés a tropdnalkaloidoknak valé humdan akut expozicié értékelésérdl). EFSA Journal 2018;16(2):5160, 29. o., doi:10.2903/j.
efsa.2018,5160.



2021.8.30. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja L 304/3

A melléklet 8.2.2-8.2.9. pontjdban felsorolt, 2022. szeptember 1-je el6tt jogszerfien forgalomba hozott élelmiszerek a
mindségmeglrzési vagy a fogyaszthat6sagi idejik lejartdig forgalomban maradhatnak.

3. cikk

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2021. augusztus 27-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET
Az 1881/2006/EK rendelet mellékletének 8. szakaszadban a 8.2. bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:
,Elelmiszerek (1) Fels§ hatdrérték (pgfkg)
8.2. Tropdnalkaloidok ()
Atropin Szkopolamin
8.2.1. Kolest, cirokot, hajdindt, kukoricat és ezekbdl szarmazé termékeket 1,0 1,0
tartalmazd, csecsemdk és kisgyermekek szdmara késziilt, feldolgozott
gabonaalapt élelmiszerek és bébiételek () (¥)
Az atropin és szkopolamin
Osszege
8.2.2. Feldolgozatlan koles és cirok (%) 2022. szeptember 1-jét8l 5,0
8.2.3. Feldolgozatlan kukorica (%) a kovetkez6k kivételével: 2022. szeptember 1-jét6l 15
— nedves Grléssel torténd feldolgozasra szant feldolgozatlan kukorica
(37) és
— pattogtatasra szant feldolgozatlan kukorica
8.2.4. Feldolgozatlan hajdina (*%) 2022. szeptember 1-jétdl 10
8.2.5. Pattogtatdsra szdnt kukorica 2022. szeptember 1-jétdl 5,0
Végsé6 fogyasztok szdmara forgalomba hozott koles, cirok és kukorica
Kolesbdl, cirokbdl és kukoricdbdl szdrmazé malomipari termékek
8.2.6. Végs6 fogyasztok szamadra forgalomba hozott hajdina 2022. szeptember 1-jét8l 10
Hajdindbdl szdrmaz6 malomipari termékek
8.2.7. Gyogynovényforrazat (szdritott termék), a 8.2.8. pontban emlitett 2022. szeptember 1-jét8l 25
gybgynovényforrazatok kivételével
8.2.8. Anizsmagbél szirmazé gyégynovényforrazatok (szaritott termék) 2022. szeptember 1-jétdl 50
8.2.9. Gyogynovényforrdzatok (folyékony) 2022. szeptember 1-jét6l 0,20

(*) A széban forgé tropanalkaloidok az atropin és a szkopolamin.”
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/1409 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. augusztus 27.)

a fitomenadion lovak takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é miikodésérdl szol6 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 megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelGen kérelmet nytjtottak be a fitomenadion (?) engedélyezése irdnt. A
kérelemhez csatoltak az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem a fitomenadion lovak takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik. A kérelmezdk az
adalékanyag ,tapértékkel rendelkezd adalékanyagok” adalékanyag-kategdridba torténd besoroldsat kérték.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovabbiakban: Hat6sig) 2021. madrcius 17-i véleményében ()
megallapitotta, hogy a fitomenadion a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett nincs kdros hatdssal sem az dllatok
egészségre, sem a fogyasztdk biztonsdgdra, sem pedig a kornyezetre. A Hat6sdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
felhaszndlok nem lesznek kitéve a belélegzés utjan torténd expoziciénak, ha az adalékanyag megjelenési forméja
szildrd vagy viszkézus folyadék. A fogyasztdk biztonsdgdval foglalkozé tudoményos bizottsdg adatai azt mutatjdk,
hogy a K;-vitamin bérszenzibilizalé hatdstiként sorolhaté be. A készitmények esetében a Hatésdg nem tudott
kovetkeztetést levonni arra vonatkozdan, hogy belélegezve toxikusak lehetnek-e, vagy hogy bor-[szemirritdld
hatdstak lehetnek-e. A Bizottsdg ezért gy véli, hogy megfelel6 Gvintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre,
kiilonosen az adalékanyag és az azt tartalmazé készitmények felhaszndldira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése
érdekében. A Hatbsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a takarmdnyhoz adott fitomenadion a lovak esetében a K;-
vitamin hatékony forrdsanak tekinthet. A Hatdsdg tgy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt
kovet egyedi nyomonkovetési elGirdsokat elrendelni. A Hat6sdg ellendrizte tovdbbd az 1831/2003/EK rendelettel
létrehozott referencialaboratérium altal benytjtott, a takarmanyban 1évd takarmany-adalékanyagra alkalmazott
analitikai médszerr6l sz6l6 jelentést.

(5) A fitomenadion értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el8irt engedélyezési feltételek
teljesiilnek. Ennek megfelelen a fitomenadion felhaszndldsdt engedélyezni kell. Az e rendeletben el6irt intézkedések
osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok Allandd Bizottsigdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, a ,tdpértékkel rendelkezs adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,vitaminok,
provitaminok és olyan kémiailag j6l meghatdrozott anyagok, amelyeknek hasonl6 hatdsa van” funkciondlis csoportba
tartozo anyag takarmdany-adalékanyagként valo felhaszndldsa a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o.
() Mas néven K,-vitamin.
(*) EFSA Journal 2021; 19(4):6538.
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2. cikk

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, 2021. augusztus 27-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



Melléklet

Az , ) Legkisebb | Legnagyobb
adaléka- Allatfaj o tartalom tartalom
nyag Adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai médszer _Y;%z_ leftllt(l:ils mg hatéanyag/kg 12 %-os Egyéb rendelkezések Az lz;:igretgely
azonosito goria nedvességtartalmi teljes
szama értékii takarmdnyban
Kategoéria: tipértékkel rendelkezé adalékanyagok. Funkciondlis csoport: vitaminok, provitaminok és kémiailag j6l meghatdrozott, hasonlé hatdsd anyagok.
3a712 ,Fitomenadion” | Az adalékanyag osszetétele Lovak - - - 1. Az adalékanyag és az el6keverékek | 2031.9.19.
vagy ,K;-vitamin” | Legaldbb 4,2 % fitomenadiont tartalmazd hasznalati utasitdsdban fel kell tiin-
készitmény. tetni a tdroldsi feltételeket és a hé-
szildrd formaban kezeléssel szembeni stabilitdst.
A hatbanyag jellemzése
2-metil- 2. Az adalékanyag és az elSkeverékek

3-[(E,7R,11R)-3,7,11,15-tetrametilhexadek-2-enil]
naftalin-1,4-dion

Kémiai képlet: C5,H,60,

CAS-szam: 84-80-0

Tisztasdg: > 97 % az E-fitomenadion, az
E-epoxifitomenadion és a Z-fitomenadion
izomerek Osszegére

Tisztasagi kritériumok:

- 275 % E-fitomenadion;

- <4 % E-epoxifitomenadion

Kémiai szintézissel elGdllitva

Analitikai médszer ()

A takarmdny-adalékanyag fitomenadion-
tartalmanak meghatdrozdsara:

— nagy teljesitményt folyadék-kromatografia
— Eurdpai Gydgyszerkonyv (8.0, 01/2014:1036).
Az adalékanyag-készitményben és a kiegészit§
takarmdnyban 1év§ fitomenadion
meghatarozdsara:

— nagy teljesitményt folyadékkromatografia
fluoreszcencids detektdldssal (HPLC-FLD)

felhasznaléira vonatkozdan a ta-
karményipari véllalkozoknak
munkafolyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatarozni-
uk a hasznalatbdl fakadé beléleg-
76sbél, bor- és szemirritdciobdl, va-
lamint bérszenzibilizaciobdl eredd
lehetséges kockdzatok kezelésére.
Ha a kockdzatokat e folyamatokkal
vagy intézkedésekkel nem lehet ki-
kiiszobolni vagy minimalisra csok-
kenteni, akkor az adalékanyagot és
az el6keverékeket egyéni védGesz-
kozokkel, tobbek kozott bdrvédd
eszkozokkel, szemvédével és véds-
maszkkal kell hasznalni.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhaté: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/1410 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. augusztus 27.)

a Bacillus licheniformis DSM 28710 készitmény tojotydkok, kevésbé jelentds tojobaromfifajok,

tenyészbaromfifajok és diszmadarak takarmany-adalékanyagaként t6rténd engedélyezésérdl (az
engedély jogosultja: Huvepharma NV)

(EGT-vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol szo6l6, 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 engedélyezésérél, az
engedély megaddsdnak feltételeirSl és az engedélyezési eljardsokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfeleléen kérelmet nydjtottak be a Bacillus licheniformis DSM 28710
készitmény engedélyezése irdnt. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében
el8irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba soroland6 Bacillus
licheniformis DSM 28710 készitmény tojétyakok, kevésbé jelentds tojobaromfifajok, tenyészbaromfifajok és
diszmadarak takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eurépai FElelmiszerbiztonsdgi Hatésig (a tovabbiakban: Hatésdg) 2021. januar 28-i véleményében ()
megallapitotta, hogy a Bacillus licheniformis DSM 28710 készitmény a javasolt felhasznéldsi feltételek mellett nincs
kéros hatdssal sem az édllatok egészségére, sem a fogyasztok biztonsigdra, sem pedig a kornyezetre. Arra a
hatdsira vonatkozéan nem lehet kovetkeztetéseket levonni, viszont 1égzdszervi szenzibilizdlénak mindsil. A
Bizottsdg ezért ugy véli, hogy megfelel6 ovintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, kiilonosen az
adalékanyag felhaszndl6ira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében. A Hatdsdg tovdbbd arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a Bacillus licheniformis DSM 28710 készitmény hatékony lehet takarmdnyokban
alkalmazott dllattenyésztési adalékanyagként. A Hat6sdg ugy itélte meg, hogy nem szitkséges a forgalomba hozatalt
kovet egyedi nyomonkovetési elGirdsokat elrendelni. A Hat6sdg ellendrizte tovdbbd az 1831/2003/EK rendelettel
létrehozott referencialaboratérium éltal benydjtott, a takarmdnyban 1évs takarmdny-adalékanyagra alkalmazott
analitikai modszerekr6l sz616 jelentést.

(5) A Bacillus licheniformis DSM 28710 készitmény értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében
el6irt engedélyezési feltételek teljestilnek. Ennek megfelel@en a termék felhasznédldsat az e rendelet mellékletében
meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

(6) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdanyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategoridba és a ,bélflora-
stabilizdlok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmany-adalékanyagként torténd felhaszndldsa a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

() HLL 268. 2003.10.18., 29. 0.
(*) EFSA Journal 2021;19(3):6449.
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2. cikk

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, 2021. augusztus 27-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



Melléklet

. Legna-
Legkisebb
Az tartalom ; agr);:lt()) k;n
adlflzka— '122021111%?21?:11}1’( Adalékanva Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai Allatfaj vagy | Maximalis Eovéb rendelkezések Az engedély
yag | J0gosul yag modszer -kategéria életkor CFU[kg 12 %-os g lejérta
azonosito neve nedvességtartalmui
szama teljes értékd
takarmdnyban
Kategoria: tenyésztéstechnikai adalékanyagok. Funkcionilis csoport: bélflora-stabilizalok.
4b1828 |Huvepharma |Bacillus Az adalékanyag Gsszetétele Tojétyakok - 1,6 x 10° - . Az adalékanyag és az elGkeveré-| 2031.9.19.
NV licheniformis | Bacillus licheniformis DSM 28710 o kek haszndlati utasitisdban fel
DSM 28710 | készitmény, Keveslze kell tiintetni a taroldsi feltételeket
amely legaldbb az aldbbiakat tartalmazza: Jelgntos ] és a h6kezeléssel szembeni stabi-
3,2 x 10° CFU/g adalékanyag to.Jobaromfl- litdst.
- ; fajok . Felhaszndldsa olyan takarmdny-
szildrd formdban ban lehetséges, amely a kovetke-
A hatbanyag jellemzése Tenyészbar- ié engkedélyetht kOkCig.iEISZtaﬁ.i
A Bacillus licheniformis DSM 28710 omfifajok, a cumokat tartaimazza: dilazuri
Co1 s ; és lazalocid-A-ndtrium.
csiraképes spordi pulykak o ,
Kivételével . A takarmdnyipari vallalkozok-
nak munkafolyamatokat és meg-
Analitikai médszer () Diszmadarak felel§ szervezeti intézkedéseket

Az adalékanyagban, az el6keverékben és a
takarmdnyban taldlhat6 Bacillus
licheniformis DSM 28710 szdmlaldsdra:

— lemezkenéses modszer (EN 15784)

A Bacillus licheniformis DSM 28710

azonositasara:

—  Pulzilo
(PFGE).

erteri  gél-elektroforézis

kell meghatarozniuk az adalék-
anyag és az elGkeverékek fel-
hasznaléi szdmadra a belégzés, a
bérrel val6 érintkezés és a szem-
be keriilés jelentette veszélyek
kezelésére. Ha a b6ron, beléleg-
zésen és szemen keresztiili expo-
zici6t e folyamatokkal vagy in-
tézkedésekkel ~ nem  lehet
kikiiszobolni vagy minimadlisra
csokkenteni, akkor az adalé-
kanyagot és az elGkeverékeket
egyéni védGeszkozokkel, tobbek
kozott bdrvéds  eszkozokkel,
szemvédGvel és védSmaszkkal
kell hasznélni.

(") Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/1411 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. augusztus 27.)

a Clostridium butyricum FERM BP-2789 tojdjércék, hizépulykdk, tenyészpulykdk, kevésbé jelentds
madirfajok (kivéve tojoszarnyasok), elvilasztott malacok és kevésbé jelentds elvalasztott sertésfélék
takarmany-adalékanyagaként valé engedélyezésének megajitisirol, brojlercsirkék, szopés malacok
és kevésbé jelentds szopés sertésfélék tekintetében torténd engedélyezésérdl, valamint
a373/2011/EU, a 374/2013/EU és az 1108/2014/EU végrehajtasi rendelet hatilyon kiviil helyezésérdl
(az engedély jogosultja: a Huvepharma NV Belgium dltal képviselt Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd)

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrdl 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 az adalékanyagok takarmdnyokban torténS felhasznaldsdnak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megaddsdnak vagy megtjitdsinak feltételeirdl és eljardsairdl.

(2) A Clostridium butyricum FERM BP-2789 készitmény takarmdny-adalékanyagként valo felhaszndldsit 10 évre
engedélyezte a 373/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet () a tojobaromfiktdl eltérs, kevésbé jelentGs
madarfajok, elvdlasztott malacok és (elvlasztott) kevésbé jelents sertésfélék esetében, a 374/2013/EU bizottsdgi
végrehajtasi rendelet () a tojojércék esetében, és az 1108/2014/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet (*) a hizépulykdk
és tenyészpulykdk esetében.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének a 7. cikkel osszefiiggésben értelmezett rendelkezéseinek
megfelelen a Clostridium butyricum FERM BP-2789 készitmény takarmany-adalékanyagként valé engedélyezésének
jogosultja kérelmet nyujtott be a tojojércék, a hizépulykdk, a tenyészpulykdk, a kevésbé jelentds madarfajok (a
tojoszarnyasok kivételével), az elvdlasztott malacok és a kevésbé jelentds elvalasztott sertésfélék takarmany-
adalékanyagaként valé engedélye megujitdsa, valamint a brojlercsirkék, a szopds malacok és a kevésbé jelentSs
szop6s sertésfélék takarmdny-adalékanyagaként valé 4j engedélyezése irdnt, az emlitett adalékanyagnak az
Lallattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba valé besoroldsat kérelmezve. A
kérelemhez csatoltédk az emlitett rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében és 14. cikkének (2) bekezdésében elGirt
adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatésdg) 2021. janudr 27-i véleményében () azt a
kovetkeztetést vonta le, hogy a kérelmezd bizonyitékot szolgiltatott arra vonatkozdan, hogy az adalékanyag
megfelel az engedélyezés jelenlegi feltételeinek. A Hatdsdg tovdbbad arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Clostridium
butyricum FERM BP-2789 készitmény nincs kdros hatdssal sem az allatok egészségére, sem a fogyasztok
biztonsdgdra, sem pedig a kornyezetre. Arra a kovetkeztetésre jutott tovdbbd, hogy a készitmény nem bér- és

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o.

() A Bizottsdg 373[/2011/EU végrehajtdsi rendelete (2011. dprilis 15 a Clostridium butyricum FERM-BP 2789 készitmény a
tojobaromfiktdl eltérd, kevésbé jelentds madarfajoknak, elvalasztott malacoknak és (elvalasztott) kevésbé jelentds sertésféléknek szdnt
takarmany-adalékanyagként torténd engedélyezésérsl, valamint a 903/2009/EK rendelet médositdsdrdl (az engedély jogosultja:
Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd., képviselGje: Huvepharma NV Belgium) (HL L 102., 2011.4.16., 10. 0.).

() A Bizottsig 374/2013EU végrehajtsi rendelete (2013. aprilis 23.) a Clostridium butyricumot (FERM BP-2789) tartalmazé készitmény
brojlercsirkéknek szént takarmany-adalékanyagként torténd engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Miyarisan Pharmaceutical Co.
Ltd., képviselSje: Huvepharma NV Belgium) (HL L 112., 2013.4.24., 13. 0.).

() A Bizottsdg 1108/2014/EU végrehajtdsi rendelete (2014. oktdber 20.) a Clostridium butyricumot (FERM BP-2789) tartalmazd
készitmény hiz6pulykdknak és tenyészpulykdknak szdnt takarmany-adalékanyagként torténd engedélyezésérdl (az engedély jogosultja:
Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd., képviselGje: Huvepharma NV Belgium) (HL L 301., 2014.10.21., 16. 0.).

() EFSA Journal 2021;19(3):6450.
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szemirritalé hatdsa, és hogy nem zarhat6 ki 1égzészervi tton torténd szenzibilizdcid. A Bizottsdg ezért tgy véli,
hogy megfelel§ Gvintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, kiilonosen az adalékanyag felhaszndldira
gyakorolt karos hatdsok megel6zése érdekében. A Hatdsdg azt is megallapitotta, hogy az adalékanyag hatékony
lehet brojlercsirkék, szopds malacok és szopds kevésbé jelentds sertésfélék esetében.

(5) A Clostridium butyricumot (FERM-BP-2789) tartalmazé készitmény értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK
rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelden a széban forgé adalékanyagra
megadott engedélyt az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint meg kell djitani.

(6) A Clostridium butyricum FERM BP-2789 készitmény takarmany-adalékanyagként valé engedélyezésének az e rendelet
mellékletében meghatarozott feltételek szerinti megujitdsa kovetkeztében a 373/2011/EU, a 374/2013/EU rendeletet
ésa 1108/2014/EU végrehajtasi rendeletet hatdlyon kiviil kell helyezni.

(7) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A mellékletben meghatdrozott, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,bélflora-
stabilizdlok” funkciondlis csoportba tartozé adalékanyagra megadott engedély tojojércék, hizépulykdk, tenyészpulykak,
kevésbé jelentds madarfajok (kivéve tojoszdrnyasok), elvalasztott malacok és kevésbé jelentds elvalasztott sertésfélék
esetében megujitdsra, valamint ugyanezen adalékanyag-kategéridban és funkciondlis csoportban a brojlercsirkék, a szopés
malacok és a kevésbé jelentGs szopds sertésfélék esetében megadasra keriil a mellékletben meghatarozott feltételek mellett.

2. cikk

A 373[2011/EU, a 374/2013/EU és az 1108/2014/EU végrehajtdsi rendelet hatélydt veszti.

3. cikk

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2021. augusztus 27-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



Melléklet

Az Legkilsebb Legnaglyobb
. £ . tartalom tartalom
adaléka- Az enfe'c’lel)lr( Adalék Osszetétel, kémiai képlet, leirds, Allatfaj vagy MZ‘.I- ¢b rendelkezések Aczl ‘l
nyag | jogosultjina ékanyag analitikai médszer Kategéria ‘milis CFUkg 12 %-os Egyéb rendelkezése engedély
azonosit6 neve életkor nedvességtartalmi teljes lejarta
szama értékii takarmdnyban
Kategoria: tenyésztéstechnikai adalékanyagok. Funkcionilis csoport: bélflora-stabilizalok.
4b1830 |aHuvepharma |Clostridium | Az adalékanyag Gsszetétele Brojlercsirkék - 2,5 x 108 - . Az adalékanyag és az elGkeve- | 2031.9.1-
NV Belgium éltal | butyricum o rék haszndlati utasitdsdban fel 9.
képviselt FERM CI,OSt’ridiL}m butyricum FERM BP-2789 | Toj6jércék kell tiintetni a tdroldsi feltétele-
Miyarisan BP-2789 készitmény, amely a kovetkezSket L . ket és a hékezeléssel szembeni
Pharmaceutical tartalmazza: minimum 5 x 10° CFU/g Keve,sbe)elentos stabilitdst.
Co.Ltd adalékanyag. mflfial”,fa] ok (a . Hasznélata olyan takarmany-
s , t(?]O,SZEl,r nyasok ban lehetséges, amely a kovet-
Szildrd formaban kivételével) kez6 engedélyezett kokci-
A hatéanyag jellemzése Malacok és dlosztatlkgmokat tartaln.qa)z-
kevésbé jelentSs za: coccidiostats: dekokinat,
A Clostridium butyricum FERMBP-2789 | <o 4cfélékhez diklazuril, lazalocid, madura-
csiraképes spordi. tartozé malacok micin-amménium, narazin,
.. narazin/nikarbazin, monen-
Analitikai modszer (') zin-nétrium, robenidin, szali-
Szamldlds: ISO 15213 szabvanyon ?on}lc.m—n,atrhlum és szemdu-
p . p amicin-ndtrium.
alapul6 lemezontéses modszer. . Az adalékanyag és az eloke-
Azonositds: pulzalé erSterd gél- Verekek felhaszna,loqa vonat-
elektroforézist (PFGE) alkalmazé kozoar,l a takarmdnyipari vdl-
médszer lalkozéknak munkafolyama-
tokat és szervezeti
Hiz6pulykdk - 1,25 x 10¢ - intézkedéseket kell meghatd-
rozniuk a haszndlatbdl faka-
Tenyészpulykdk dé lehetséges kockazatok ke-
zelésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal vagy intézke-
désekkel nem lehet felsza-
molni vagy minimalisra csok-
kenteni, akkor az
adalékanyagot és az elGkeve-
rékeket egyéni védGeszkoz-
zel, tobbek kozott véds-
maszkkal kell hasznélni.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhaté: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/1412 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. augusztus 27.)

a vas(IIl)-citrat-keldt malacok és kevésbé jelentds sertésfélék takarmdny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: az Uniéban a Pen & Tec Consulting SLU dltal képviselt
Akeso Biomedical, Inc. USA)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

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 engedélyezésérél, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) A Bizottsighoz az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelSen kérelmet nydjtottak be a vas-citrt-kelat
engedélyezésére vonatkozban. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében
el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,egyéb
allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” funkciondlis csoportba sorolandé vas-citrt-keldt (szopds és
elvdlasztott) malacok és kevésbé jelentSs sertésfélék takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésére
vonatkozik.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sag (a tovabbiakban: Hat6sdg) 2019. november 12-i (3) és 2021. janudr 27-i ()
véleményében megéllapitotta, hogy a vas-citrat-keldt a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett nincs kdros hatdssal
sem az dllati egészségre, sem a fogyasztok biztonsdgara, sem pedig a kornyezetre. A Hatdsdg arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy az adalékanyag 1égz@szervi és bdrszenzibilizalonak és potencidlis szemirritdlénak tekintends. A
Bizottsdg ezért gy véli, hogy megfelels ovintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, killonosen az
adalékanyag felhaszndl6ira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében. A Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy a takarmdny-adalékanyag javithatja az elvdlasztott malacok tenyésztéstechnikai paramétereit, és hogy ez a
kovetkeztetés a szopds malacokra is kiterjeszthet§ abban az idGszakban, amikor szildrd takarmdnyt kapnak, és
extrapoldlhat6 valamennyi kevésbé jelentGs sertésfajra. A Hat6sdg tigy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba
hozatalt kovet8 egyedi nyomonkovetési elSirdsokat elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabba az 1831/2003/EK
rendelettel 1étrehozott referencialaboratérium altal benydjtott, a takarmédnyban talalhaté takarmany-adalékanyagra
vonatkoz6 analitikai médszerrdl sz6l6 jelentést.

(5) A vas-citrdt-keldt értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek
teljestilnek. Ennek megfelelSen ezen anyag hasznalatdt engedélyezni kell.

(6)  Annak érdekében, hogy ezen anyag neve osszhangban legyen mds, mér engedélyezett vastartalmd adalékanyagokkal,
a ,vas” szt a ,vas(Ill)” szinonimaval kell helyettesiteni.

(7) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o.
() EFSA Journal 2019;17(11):5916.
() EFSA Journal 2021;19(3):6455.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategridba és az ,egyéb
allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” funkciondlis csoportba tartozé anyag takarmdny-adalékanyagként torténd
felhasznéldsa a mellékletben meghatérozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2021. augusztus 27-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Az
adaléka-
nyag
azonosito
szdma

Az engedély
jogosultjanak
neve

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds,
analitikai médszer

Allatfaj vagy
-kategoria

Maxi-

malis
élet-
kor

Legki- | Legna-
sebb | gyobb
tarta- | tarta-
lom lom

mg/kg 12 %-os
nedvességtar-
talmd teljes
értéki
takarmanyban

Egyéb rendelkezések

Az engedély
lejarta

Kategoria: dllattenyésztésben alkalmaz,

ott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: dllattenyésztésben alkalmazott egyéb adalékanyagok (a teljesitményparaméterek javitdsa).

4d22

az Unidban a
Pen & Tec
Consulting
SLU 4ltal
képviselt
Akeso
Biomedical,
Inc. USA

vas(III)-citrat-
keldt

Az adalékanyag Gsszetétele:
vas(lll)-citrat-keldt por formdjdban
legaldbb 15 %-os vas(Ill)-tartalommal,
legfeljebb 20 %-os vastartalommal,
legfeljebb 50 ppm nikkeltartalommal
5-10 tomegszazalék szines
mikronyomjelzé-tartalommal és
legfeljebb 10 % nedvességtartalommal.

A hatéanyag jellemzése
2-hidroxi-1,2,3-propantrikarbonsav
vas(III)

Kémiai képlet: CsHsFeO,

CAS-szam: 3522-50-7.

Analitikai médszer ()

A takarmdny-adalékanyag teljes

vastartalmanak szdmszerd

meghatdrozasra:

— induktiv csatoldsti plazma atom-
emisszids spektrometria (ICP-AES)
—EN 15510; vagy

(Szopos és
elvélasztott)
malacok és
kevéshé
jelentds
sertésfélék

550 825

1.

Az adalékanyag elSkeverék formdjdban
keverendé bele a takarmdnyba.

A takarmdnyipari véllalkozoknak mun-
kafolyamatokat és szervezeti intézkedése-
ket kell meghatdrozniuk az adalékanyag
és az elGkeverékek felhaszndl6i szdmadra
a belégzés, a bérrel valé érintkezés és a
szembe keriilés jelentette esetleges kocka-
zatok kezelésére, f6ként a nehézfémtarta-
lom miatt, beleértve a nikkelt. Ha a koc-
kdzatokat e folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet kikiiszobolni
vagy minimdlisra csokkenteni, akkor az
adalékanyagot és az el6keverékeket egyé-
ni védGeszkozokkel, tobbek kozott bér-
véd§ eszkozokkel, szemvédvel és védd-
maszkkal kell hasznalni.

Az adalékanyag és az el6keverék cimkéjén
fel kell tiintetni a kovetkezdt:
vastartalom

mikronyomjelzg-tartalom

2031.9.19
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— induktiv csatoldsti plazma atom- 4. A teljes értékdi takarmdny Osszes vastar- N
emisszids spektrometria (ICP-AES) talmanak kiszamitasakor figyelembe kell o0
nyomds alatt végzett roncsoldst venni az adalékanyag vastartalmat. =

kovetSen (EN 15621);

— atomabszorpciés  spektrometria,
AAS (ENISO 6869 szabvény);

A takarmdny-adalékanyag

citrattartalmdnak meghatdrozdsdra:

- ioncserés nagy teljesitményti folya-
dék-kromatografia (HPLC) UV-de-
tektdldssal;

Az elSkeverékek, a takarmanykeverékek

és a takarmdny-alapanyagok

hozzaadott vas(Ill)-citrat-keldt-
tartalmanak meghatdrozdsara:

- atakarmdny-adalékanyagban rogzi-
tett tomegaranyban jelen 1évé szines
mikronyomjelzg-részecskék szdm-
laldsa.

[OH ]

(") Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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L 304/18 Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja 2021.8.30.

A BIZOTTSAG (EU) 2021/1413 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. augusztus 27.)

a Bacillus subtilis LMG-S 15136 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandz szoptaté kocik takarmdiny-
adalékanyagaként t6rténé engedélyezésérél (az engedély jogosultja: Beldem, a Puratos NV villalata)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é mikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel a takarmdnyozasi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
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 megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljardsokrol.

(2) Az 1831/2003[EK rendelet 7. cikkének megfelelGen a Bizottsdghoz kérelmet nyujtottak be egy, a Bacillus subtilis
LMG S-15136 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazé készitmény engedélyezésére vonatkozdan. A
kérelemhez csatoltdk az 1831/2003EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategdridba és az ,emészthetSséget
fokoz6 anyagok” funkciondlis csoportba sorolandé, a Bacillus subtilis LMG-S 15136 éltal termelt endo-1,4-béta-
xilanazt (EC 3.2.1.8) tartalmazé készitmény szoptat6 kocdk takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésére
vonatkozik.

(4)  2019. oktéber 7-i () és 2021. januir 27-i () véleményeiben az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig (a
tovabbiakban: Hatdsdg) megdllapitotta, hogy — a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett — a Bacillus subtilis LMG-S
15136 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazo készitmény nincs kdros hatdssal sem az allati egészségre, sem
a fogyasztok biztonsdgdra, sem pedig a kornyezetre. A Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyag
légz8szervi szenzibilizdlonak és potencidlis bérszenzibilizdlénak tekintendS. A Bizottsdg ezért tgy véli, hogy
megfelel§ dvintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, kiilonosen az adalékanyag felhaszndldira gyakorolt
kdros hatdsok megel6zése érdekében. A Hatosdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a szoptatdsi idgszak alatt az
adalékanyag a kocdk tenyésztéstechnikai adalékanyagaként hatékony lehet. A Hat6sdg dgy itélte meg, hogy nem
szitkséges a forgalomba hozatalt kovet§ egyedi nyomonkovetési elSirdsokat elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte
tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal benydijtott, a takarmanyban talalhatd
takarmdny-adalékanyagra vonatkozé analitikai médszerrdl sz6l6 jelentést.

(5) A Bacillus subtilis LMG-S 15136 dltal termelt endo-1,4-béta-xilandzt tartalmazé készitmény értékelése azt mutatja,
hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a széban
forgd készitmény hasznalatat az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az
semészthetGséget fokozd anyagok” funkcionalis csoportba tartozé készitmény takarmdny-adalékanyagként torténd
felhasznaldsa a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o.
(*) EFSA Journal 2019;17(11):5892.
(*) EFSA Journal 2021;19(3):6456.
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2. cikk

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, 2021. augusztus 27-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Legkisebb | Legnagyobb
Az tartalom tartalom
adaléka- | Az engedély } Allatfai vaey | Maximalis — - Az
nyag jogosultjd- | Adalékanyag | Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai médszer k ) Vagy | Ve Aktivitdsi egységlkg Egyéb rendelkezések engedély
. kategoria | életkor 12 %-o0s %
azonosité | nak neve fe0s lejérta
sz4dma nedvességtartalmi teljes
értékii takarmdnyban
Kategéria: tenyésztéstechnikai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: emészthetGséget fokozé anyagok.
4a1606i |Beldem,a |Endo-1,4-béta- | Az adalékanyag osszetétele: Szoptatd - 101U - . Az adalékanyag és az el6- | 2031.9.19.
Puratos NV | xilandz (EC . s ) kocdk keverék hasznalati utasi-
véllalata 3.2.1.8) A Bacillus subtilis LMG-S 15136 dltal termelt tasaban fel kell tiintetni a

endo-1,4-béta-xilandzt (EC 3.2.1.8) tartalmazd
készitmény, amelynek minimélis aktivitdsa 400
U (/g

Szildrd és folyékony forméban.

A hatbanyag jellemzése
Bacillus subtilis LMG-S 15136 &ltal termelt
endo-1,4-béta-xilandz (EC 3.2.1.8)

Analitikai médszer (?)
A xilandz takarmdny-adalékanyagban valé
aktivitasanak szamszeri meghatdrozasara:

— kolorimetrids modszer: nyirfa-xilin szub-
sztrdtbdl 3,5-dinitroszalicilsav (DNS) jelenlé-
tében, xilandz hatdsdra felszabadul6 redukélé
cukrok mérése.

Az el8keverékekben, takarmdnykeverékekben és
takarmdny-alapanyagokban taldlhato xilandz
aktivitdsdnak mennyiségi meghatdrozdsdra:

— kolorimetrids moddszer: azurinnal keresztko-
tott baza-arabinoxildn szubsztrdtbdl xilandz
hatdsdra felszabadulé vizoldhaté festék
mérése.

taroldsi feltételeket és a
hékezeléssel  szembeni
stabilitdst.

. A takarmdnyipari vallal-

kozéknak munkafolya-
matokat és szervezeti in-
tézkedéseket kell
meghatdrozniuk az ada-
lékanyag és az elGkeveré-
kek felhasznaloi szdmdra
a belégzés, a bérrel vald
érintkezés és a szembe ke-
riilés jelentette veszélyek
kezelésére. Ha a kockdza-
tokat e folyamatokkal
vagy  intézkedésekkel
nem lehet kikiiszobélni
vagy minimalisra csok-
kenteni, akkor az adalé-
kanyagot és az el6keveré-
keket egyéni
védBeszkozokkel, tobbek
kozott szemvéddsvel, bor-
véds eszkozokkel és vé-
démaszkkal kell hasznél-
ni.

(") 11U az az enzimmennyiség, amely nyirfa-xilinbdl 4,5 pH-ndl és 30 °C-on percenként egy mikromol redukalécukrot (xil6zegyenértéket) szabadit fel.
() Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhaté: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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A BIZOTTSAG (EU) 2021/1414 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. augusztus 27.)

az Enterococcus faecium DSM 7134 készitmény tojotyiikok takarmdny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésérdl sz6l6 (EU) 2021/422 végrehajtisi rendelet helyesbitésérdl (az engedély jogosultja:
Lactosan GmbH & Co KG)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz6lo, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az Enterococcus faecium (DSM 7134) készitmény tojétyikok takarmany-adalékanyagaként torténg felhasznaldsat az
(EU) 2021/422 bizottsagi végrehajtasi rendelet () tiz év idGtartamra engedélyezte.

(2) Az (EU) 2021/422 végrehajtdsi rendelet mellékletében az ,Az adalékanyag azonosité szdma” oszlopba nem az
adalékanyag helyes azonosité szamat illesztették be.

(3) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovibbiakban: Hatésdg) 2020. szeptember 30-i véleményében () a
biztonsdgi és hatékonysdgi értékelés tdrgyat képezs felhaszndldsi feltételek részeként megillapitotta, hogy az
adalékanyag ivovizen keresztiil felhaszndlhatd. Az ebbdl a kovetkeztetésbdl levezetett leirds nem szerepelt az (EU)
2021/422 végrehajtasi rendelet mellékletének ,Egyéb rendelkezések” oszlopdban, ezért azt a jogbiztonsdg
érdekében fel kell venni a szovegbe.

(4) A Hatdsig véleményében azt is jelezte, hogy az adalékanyag nem okoz bdr- vagy szemirritdciot, de potencidlis bér-
és légz8szervi szenzibilizdlé anyagnak mindsill. Az (EU) 2021/422 végrehajtdsi rendelet melléklete az ,Egyéb
rendelkezések” oszlopban tévesen a véd@maszk, védGszemiiveg és védSkesztyl egyéni védGeszkozként vald
haszndlatdra hivatkozik, holott — a Hatdsdg felhaszndléi biztonsdgra vonatkozd véleményének megfeleld
figyelembevétele érdekében — a véddmaszk és a b6rvéds eszkozok hasznalatdra kellene hivatkoznia.

(5) Az (EU) 2021/422 végrehajtdsi rendelet mellékletében kisebb elirds tortént az engedély jogosultjdnak neve
tekintetében.

(6) Az (EU) 2021/422 végrehajtasi rendeletet ezért ennek megfelelGen helyesbiteni kell. Az egyértelmiség érdekében
helyénvalé az emlitett végrehajtdsi rendelet teljes mellékletét a helyesbitett véltozattal felvéltani.

(7)  Annak érdekében, hogy a takarmdnyipari vallalkozok az adalékanyag és az azt tartalmazé takarmény cimkézését
hozzdigazithassdk a helyesbitett engedélyezési feltételekhez, e termékek forgalomba hozatala tekintetében egy
dtmeneti id6szakot kell biztositani.

(8) Az érdekelt feleknek az adalékanyag engedélyezésével kapcsolatos jogos elvardsainak védelme érdekében e
rendeletnek haladéktalanul hatdlyba kell 1épnie.

9) Az e rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarményok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

() HLL 268., 2003.10.18., 29. 0.

() A Bizottsig (EU) 2021422 végrehajtisi rendelete (2021. madrcius 9.) az Enterococcus faecium (DSM 7134) készitmény tojétytikok
takarmdny-adalékanyagaként torténé engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Lactosan GmbH & Co KG) (HL L 83., 2021.3.10.,
25.0.).

() EFSA Journal 2020;18(11):6277.



L 304/22 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2021.8.30.

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 2021/422 végrehajtasi rendelet mellékletének helyébe e rendelet melléklete 1ép.

2. cikk
(1) A mellékletben meghatdrozott készitmény és az anyagot tartalmazé el6keverékek, amelyeket 2021. december 1.
el6tt allitottak elS és cimkéztek a 2021. augusztus 31. el6tt alkalmazandé szabilyoknak megfelelGen, a meglévs készletek
kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatdk.
(2) Az (1) bekezdésben emlitett készitményt és el6keverékeket tartalmazé azon takarmany-alapanyagok és takarmany-

keverékek, amelyeket 2022. augusztus 31. el6tt allitottak el§ és cimkéztek a 2021. augusztus 31. el6tt alkalmazand6
szabalyoknak megfelelGen, a meglévé készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhaték.

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd napon 1ép hatélyba.

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

Kelt Briisszelben, 2021. augusztus 27-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



Melléklet

. Legna- . Legna-
Legkisebb Legkisebb
WAZ tartalom ‘ agr);;)lt()) ]in tartalom ) i{gﬁ) ]in
adaléka- | Az eniggflel)lr( Adalék Osszetétel, kémiai képlet, lefrds, analitikai | Allatfaj vagy | Maxima- Eovéb rendelkezések Az engedély
nyag | jogosulfjana alckanyag modszer kategéria |lis életkor| CFUJkg 12 %-0s 8yeb rendeikezese lejérta
azonosito neve nedvességtartalmad CFU[l ivévizb
szama teljes értékd 1vovizben
takarmanyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkcionilis csoport: bélfléra-stabilizalok.
4b1841 |Lactosan Enterococcus | Az adalékanyag 6sszetétele Tojétyukok - 1x10° - 5x10° - . Az adalékanyag és az| 30.3.2031
GmbH & Co | faecium DSM | Enterococcus faecium készitmény elékeverékek hasznd-
KG 7134 DSM 7134 lati utasitdsiban fel

amely legaldbb az aldbbiakat
tartalmazza:

Por: 1 x 10" CFU/g adalékanyag
Granuldtum formédban
(mikrokapszuldzott): 1x10'
CFU/g adalékanyag

A hatbanyag jellemzése
Eletképes Enterococcus faecium (DSM
7134) sejtek

Analitikai médszer ()
Szdmlalasra: lemezkenéses modszer
epe-eszkulin-azid-agar
alkalmazdsdval (EN 15788).

Azonositasra: Pulzal6 er6terd gél-
elektroforézis (PFGE).

kell tiintetni a taroldsi
feltételeket és a héke-
zeléssel szembeni sta-
bilit4st.

. Az adalékanyag ivovi-

zen keresztiil felhasz-
nélhaté.

. Az adalékanyag ivo-

vizben val6 hasznéla-
takor biztositani kell
annak homogén disz-
perzidjat.

. Az adalékanyag és az

el6keverékek felhasz-
néldira vonatkozdan
a takarmdnyipari vél-
lalkozdknak munka-
folyamatokat és szer-
vezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk
a haszndlatbdl fakad6
lehetséges kockazatok
kezelésére. Ha a koc-
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kézatokat e folyama-
tokkal vagy intézkedé-
sekkel nem lehet kikii-
sz6bolni vagy
minimaélisra csokken-
teni, akkor az adalé-
kanyagot és az el6ke-
verékeket megfelel§
egyéni védGeszkozok-
kel, tobbek kozott vé-
démaszkkal és borvé-
dé eszkozokkel kell

hasznélni.”

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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