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A BIZOTTSAG (EU) 2022/703 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2022. méjus 5.)

a Bacillus velezensis DSM 15544 készitmény elvélasztott malacok takarmdiny-adalékanyagaként val6
engedélyezésének megdjitdsir6l, valamennyi maddrfaj és -kategdria tekintetében torténd
engedélyezésérdl, az (EU) 2016/897 végrehajtisi rendelet, az (EU) 2017/2312 végrehajtdsi rendelet
és az (EU) 2018/1081 végrehajtisi rendelet mdédositisir6l, valamint a 333/2010/EU rendelet,
a 184/2011/EU rendelet és az (EU) 2019/893 végrehajtisi rendelet hatilyon kiviil helyezésérél (az
engedély jogosultja: az Uniéban a Pen & Tec Consulting S.L.U. dltal képviselt Asahi Biocycle Co. Ltd.)

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

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

tekintettel a takarmdnyozdsi 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 az adalékanyagok takarmanyokban torténd felhaszndldsdnak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megaddsinak vagy megtjitdsinak feltételeirdl és eljardsairdl.

(2)  Egy Bacillus velezensis DSM 15544 készitményt, amelyet kordbban taxonémiailag Bacillus subtilis C-3102 (DSM
15544) néven azonositottak, elvdlasztott malacok esetében a 333/2010/EU bizottsagi rendelet (3, tojdstermelésre
nevelt csirkék, pulykak, kisebb madarfajok, valamint egyéb disz- és vadmadarak esetében a 184/2011/EU bizottsdgi
rendelet (), tojétytkok és diszhalak esetében az (EU) 2016/897 bizottsdgi végrehajtasi rendelet (%), kocak, szopos
malacok és kutydk estében az (EU) 2017/2312 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (°), hizésertések esetében az
(EU) 2018/1081 bizottsdgi végrehajtasi rendelet (°) és brojlercsirkék esetében az (EU) 2019/893 bizottsigi
végrehajtdsi rendelet () engedélyezett 10 évre takarmany-adalékanyagként.

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

() A Bizottsdg 333/2010/EU rendelete (2010. dprilis 22.) a Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) elvélasztott malacok takarmény-
adalékanyagaként torténd 1j felhaszndldsdnak engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, amelyet az
Eurdpai Uniéban a Pen & Tec Consulting S.L.U. képvisel) (HL L 102., 2010.4.23., 19. 0.).

() A Bizottsdg 184/2011/EU rendelete (2011. februdr 25.) a Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) tojéstermelésre nevelt csirkék, tovabba
pulykék, kisebb madarfajok, valamint egyéb disz- és vadmadarak takarmdny-adalékanyagaként torténg hasznélatinak engedélyezésérsl
(az engedély jogosultja: Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, amelyet az Eurpai Unidban a Pen & Tec Consulting S.L.U. képvisel) (HL L 53.,
2011.2.26., 33. 0.).

(*) A Bizottsdg (EU) 2016/897 végrehajtdsi rendelete (2016. jinius 8.) egy Bacillus subtilist (C-3102) (DSM 15544) tartalmazé
készitménynek (az engedély jogosultja: Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, amelyet az Eur6pai Unidban a Pen & Tec Consulting S.L.U.
képvisel) a tojotydkok és a diszhalak takarmény-adalékanyagaként val6 engedélyezésérdl, valamint az 1444/2006/EK, a 333/2010/EU
és a 184/2011/EU rendeleteknek az engedély jogosultja tekintetében torténs modositasardl (HL L 152., 2016.6.9., 7. 0.).

() A Bizottsdg (EU) 2017/2312 végrehajtisi rendelete (2017. december 13.) a Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) kocdk, szopds
malacok és kutydk takarmdny-adalékanyagaként torténd dj felhasznéldsdnak engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Asahi Calpis
Wellness Co. Ltd, amelyet az Eurépai Unidban a Pen & Tec Consulting S.L.U. képvisel) (HL L 331.,2017.12.14,, 41. 0.).

() A Bizottsdg (EU) 2018/1081 végrehajtdsi rendelete (2018. julius 30.) a Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) készitmény hizdsertések
takarmdny-adalékanyagaként t6rténd engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Asahi Calpis Wellness Co. Ltd, amelyet az Eur6pai
Uni6ban a Pen & Tec Consulting S.L.U. képvisel) (HL L 194., 2018.7.31., 17. 0.).

() A Bizottsig (EU) 2019/893 végrehajtdsi rendelete (2019. mdjus 28.) a Bacillus subtilis DSM 15544 brojlercsirkék takarmdny-
adalékanyagaként val6 engedélyezésének megujitdsdrél (az engedély jogosultja az Unidban az engedély jogosultja az Eurépai Unidban
a Pen & Tec Consulting S.L.U. dltal képviselt Asahi Calpis Wellness Co. Ltd), valamint az 1444/2006/EK rendelet hatalyon kiviil
helyezésérdl (HL L 142., 2019.5.29., 60. 0.).
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(3) A Bacillus velezensis DSM 15544 készitmény tojojércék, pulykak, kevésbé jelentds madarfajok, valamint egyéb disz- és
vadmadarak esetében torténd felhasznaldsdra vonatkoz6 engedély 2021. mércius 18-4n lejart.

(4) Az 1831/2003/EK rendelet 13. cikke (3) bekezdésének és 14. cikke (1) bekezdésének a rendelet 7. cikkével
osszefiiggésben értelmezett rendelkezéseivel dsszhangban két kérelmet nydjtottak be a Bacillus velezensis DSM
15544 készitmény elvilasztott malacok takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésének megujitdsa,
toj6jércék, tenyészcsirkék, hizo-, tenyész- és tojopulykdk, kevésbé jelentSs baromfifajok és minden mads, tenyész-,
hiz6- és tojémaddrfaj takarmdny-adalékanyagaként torténS engedélyezése - az adalékanyagnak az
Lallattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba torténé soroldsit kérve —, illetve az
engedély feltételeinek modositdsa irdnt. A médositds az adalékanyag nevének megvéltoztatdsara vonatkozik. A
kérelmekhez csatoltdk az emlitett rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében, 13. cikkének (3) bekezdésében és 14.
cikkének (2) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(5) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sig (a tovibbiakban: a Hatésig) 2020. szeptember 30-i (%) és 2021.
szeptember 29-i () véleményében azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a kérelmez§ dltal szolgdltatott adatok alapjan
a Bacillus velezensis DSM 15544 készitmény a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett megfelel az engedélyezés
jelenlegi feltételeinek. A Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Bacillus velezensis DSM 15544 készitmény
nincs kdros hatdssal sem az dllatok egészségére, sem a fogyasztok biztonsdgdra, sem pedig a kornyezetre.
Megdllapitotta tovdbbd, hogy ez a készitmény nem bdr-[szemirritdlé és nem bdrszenzibilizdlé hatdsd, azonban
1égz6szervi szenzibilizdlonak tekintendd. A Bizottsdg ezért Gigy véli, hogy megfelel§ 6vintézkedéseket kell hozni az
emberi egészségre, kiilonosen az adalékanyag felhaszndl6ira gyakorolt kdros hatdsok megelGzése érdekében. A
Hatdsdg ezenfeliil arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyagot taxonémiailag Bacillus velezensis DSM 15544
néven kell megjelolni, és hogy a készitmény takarmdnyokban hatékony lehet dllattenyésztésben alkalmazott
adalékanyagként. A Hatdsag ugy itélte meg, hogy nem szitkséges a forgalomba hozatalt kovetS egyedi
nyomonkovetési elirdsokat elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabba az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott
referencialaboratérium dltal benydjtott, a takarmanyban taldlhaté takarmany-adalékanyagra alkalmazott analitikai
modszerekrdl sz616 jelentést.

(6)  2020. december 2-dn az Unidban a Pen & Tec Consulting S.L.U. altal képviselt kérelmezs az 1831/2003/EK
rendelet 13. cikke (3) bekezdésének megfelelGen relevins aldtdmasztd adatokat nyujtott be az engedély jogosultja
nevének megvéltozdsdval kapcsolatban. A kérelmez§ szerint az engedéllyel rendelkezd villalat jelenlegi neve , Asahi
Biocycle Co. Ltd.”-re véltozott.

(7) Az engedély feltételeinek javasolt médositdsa kizdrolag adminisztrativ jellegti, és nem vonja maga utdn az érintett
adalékanyag 1ijboli értékelését. A Hatdsdgot tdjékoztattdk a kérelemrol.

(8) A 2016/897[EU végrehajtsi rendeletet, az (EU) 2017/2312 végrehajtdsi rendeletet és az (EU) 2018/1081
végrehajtdsi rendeletet ezért ennek megfeleléen médositani kell.

(9) A Bacillus velezensis DSM 15544 készitmény értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében
el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelden a szoban forgd adalékanyagra megadott engedélyt az e
rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint meg kell Gjitani.

(10) A Bacillus velezensis DSM 15544 készitmény takarmdny-adalékanyagként valé engedélyezésének az e rendelet
mellékletében megdllapitott feltételek szerinti megtjitdsa kovetkeztében a 333/2010/EU rendeletet és
a 184/2011/EU rendeletet hatalyon kiviil kell helyezni.

(11) mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja a Bacillus velezensis DSM 15544 készitmény engedélyezési feltételeire
vonatkoz6é médositdsok azonnali alkalmazasat, helyénvalé dtmeneti idGszakot biztositani az érdekelt felek szdmara,
hogy felkésziilhessenek az engedélyezés megtjitdsabol ad6dé 4j kovetelmények teljesitésére.

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

(®) EFSA Journal 2020;18(11):6283.
(’) EFSA Journal 2021;19(10):6903.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az engedély meggjitdsa

A mellékletben meghatdrozott, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategdridba és a ,bélflora-
stabilizalok” funkciondlis csoportba tartozé adalékanyagra megadott engedély a mellékletben meghatdrozott feltételek
mellett megujitdsra keriil.

2. cikk
Az (EU) 2016/897 végrehajtasi rendelet modositisai

Az (EU) 2016/897 végrehajtdsi rendelet a kovetkez8képpen médosul:

1. A cimben az ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd.” szovegrész helyébe az ,Asahi Biocycle Co. Ltd.” szovegrész, a ,Bacillus
subtilis C-3102 (DSM 15544)” szovegrész helyébe pedig a ,Bacillus velezensis DSM 15544” szovegrész 1ép.

2. A melléklet mdsodik oszlopdban (Az engedély jogosultjanak neve) az ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd.” szovegrész
helyébe az ,Asahi Biocycle Co. Ltd.” szovegrész 1ép.

3. A melléklet harmadik oszlopdban (Adalékanyag) a ,Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)” szovegrész helyébe a ,Bacillus
velezensis DSM 15544” szovegrész 1ép.

4. A melléklet negyedik oszlopaban (Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai modszer) a ,Bacillus subtilis C-3102 (DSM
15544)” szovegrész helyébe a ,Bacillus velezensis DSM 15544 szovegrész 1ép.

5. A melléklet 6todik oszlopaban (Allatfaj vagy -kategéria) a ,Tojétytkok” szovegrészt el kell hagyni.

6. A hetedik oszlopban (Minimélis tartalom) a ,3 x 10*” szovegrészt el kell hagyni.

3. cikk
Az (EU) 2017/2312 végrehajtdsi rendelet mddositdsai

Az (EU) 2017/2312 végrehajtdsi rendelet a kovetkezéképpen médosul:

1. A cimben az ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd.” szovegrész helyébe az ,Asahi Biocycle Co. Ltd.” szovegrész, a ,Bacillus
subtilis C-3102 (DSM 15544)” szovegrész helyébe pedig a ,Bacillus velezensis DSM 15544” szovegrész 1ép.

2. A preambulumbekezdésekben a ,Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)” szovegrész helyébe a ,Bacillus velezensis DSM
15544” szovegrész 1ép.

3. A melléklet mdsodik oszlopdban (Az engedély jogosultjdnak neve) az ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd.” szovegrész
helyébe az ,Asahi Biocycle Co. Ltd.” szovegrész 1ép.

4. A melléklet harmadik oszlopdban (Adalékanyag) a ,Bacillus subtilis (DSM 15544)” szovegrész helyébe a ,Bacillus velezensis
DSM 15544” szovegrész 1ép.

5. A melléklet negyedik oszlopdban (Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai modszer) az , Adalékanyag dsszetétele” és az
»A hatéanyag jellemzése” albekezdésekben a ,Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)" szovegrész helyébe a ,Bacillus
velezensis DSM 15544” szovegrész 1ép.

4. cikk

Az (EU) 2018/1081 végrehajtisi rendelet modositdsai

Az (EU) 2018/1081 végrehaijtasi rendelet a kovetkezéképpen médosul:

1. A cimben az ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd.” szovegrész helyébe az ,Asahi Biocycle Co. Ltd.” szovegrész, a ,Bacillus
subtilis C-3102 (DSM 15544)” szovegrész helyébe pedig a ,Bacillus velezensis DSM 15544” szovegrész 1ép.
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2. A preambulumbekezdésekben a ,Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)” szovegrész helyébe a ,Bacillus velezensis DSM
15544” szovegrész lép.

3. A melléklet mdsodik oszlopdban (Az engedély jogosultjdnak neve) az ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd.” szovegrész
helyébe az , Asahi Biocycle Co. Ltd.” szovegrész 1ép.

4. A melléklet harmadik oszlopdban (Adalékanyag) a ,Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)” szovegrész helyébe a ,Bacillus
velezensis DSM 15544” szovegrész 1ép.

5. A melléklet negyedik oszlopdban (Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai médszer) a ,Bacillus subtilis C-3102 (DSM
15544)” szovegrész helyébe a ,Bacillus velezensis DSM 15544” szovegrész 1ép.

5. cikk
Atmeneti idészak

(1) Az e rendelet mellékletében, valamint az (EU) 2016/897 végrehajtdsi rendeletben, az (EU) 20172312 végrehajtasi
rendeletben, az (EU) 2018/1081 végrehajtdsi rendeletben és az (EU) 2019/893 végrehajtasi rendeletben meghatérozott
adalékanyag és az azt tartalmazé elGkeverékek, amelyeket 2022. november 26. elétt allitottak el és cimkéztek a 2022.
méjus 26. el6tt alkalmazand6 szabalyoknak megfeleléen, a meglévd készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba
hozhatok és felhaszndlhatok.

(2) Az e rendelet mellékletében, valamint az (EU) 2016/897 végrehajtdsi rendeletben, az (EU) 20172312 végrehajtasi
rendeletben, az (EU) 2018/1081 végrehajtdsi rendeletben és az (EU) 2019/893 végrehajtasi rendeletben meghatérozott
adalékanyagot tartalmazé takarmanykeverékek és takarmany-alapanyagok, amelyeket 2023. mdjus 26. el6tt allitottak el§
és cimkéztek a 2022. mdjus 26. elStt alkalmazandé szabdlyoknak megfelelGen, a megléve készletek kimeriiléséig tovdbbra
is forgalomba hozhatdk és felhaszndlhatok, amennyiben azokat élelmiszer-termel§ dllatok takarmanyozasara szanjak.

(3) Az e rendelet mellékletében, valamint az (EU) 2016/897 végrehajtasi rendeletben, az (EU) 2017/2312 végrehajtisi
rendeletben meghatdrozott adalékanyagot tartalmazé takarmanykeverékek és takarmany-alapanyagok, amelyeket 2024.
majus 26. el6tt allitottak el6 és cimkéztek a 2022. mdjus 26. el6tt alkalmazandé szabalyoknak megfelelGen, a meglévg
készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatdk és felhasznalhatdk, amennyiben azokat élelmiszer-termeld dllatok
takarmdnyozdsara szanjak.
6. cikk
Hatdlyon kiviil helyezés

A 333/2010/EU rendelet, az (EU) 184/2011 rendelet és az (EU) 2019/893 végrehajtdsi rendelet hatalyat veszti.

7. cikk
Hatélybalépés

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 tagéllamban.
Kelt Briisszelben, 2022. méjus 5-én.
a Bizottsdg részérdl

az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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. Legna-
Legkisebb
Az tartalom ) agr}gglt:) br’n
ad;lzka— 'gzoiﬁﬁ?gi)l; Adalékanva Osszetétel, kémiai képlet, leirds, | Allatfaj vagy | Maximalis Eovéb rendelkezések Az engedély
yag Jog ) yag analitikai modszer -kategéria életkor CFU/kg 12 %-o0s 8y lejérta
aZOQOSItO neve nedvességtartalmui
szdma teljes értékd
takarmdnyban
Kategoria: tenyésztéstechnikai adalékanyagok. Funkcionilis csoport: bélflora-stabilizalok.
4b1820 | Asahi Biocycle | Bacillus Az adalékanyag Gsszetétele Elvélasztott - 3 x 108 - . Az adalékanyag és az elGkeverékek hasz- 2032.
Co. Ltd,, velezensis Bacillus velezensis DSM 15544 | malacok ndlati utasitdsaban fel kell tiintetni a tdro- | méjus 26.
amelyet az DSM 15544 | készitmény, legaldbb 1 x 10" . 3 x10° lasi feltételeket és a hdkezeléssel szembeni
Uniéban a Pen CFU/g adalékanyag-tartalommal | Valamennyi stabilitdst.
& Tec madarfaj és
Consulting S.L. Szildrd formdban -kategéria . Felhasznilhat6 az egyes madarfajok és

U. képvisel

A hatdanyag jellemzése
A Bacillus velezensis DSM 15544
csiraképes sporéi

Analitikai médszer (')
Szamlalds: tripton-széja agart
alkalmazé lemezkenéses
modszer (EN 15784)

Azonositas: pulzalé erSterd gél-
elektroforézis (PFGE).

-kategéridk tekintetében engedélyezett
kokcidiosztatikumokat tartalmazé takar-
manyokban.

. Az adalékanyag és az elGkeverékek fel-

hasznéléira vonatkozdan a takarmdny-
ipari villalkozéknak munkafolyamatokat
és szervezeti intézkedéseket kell megha-
tarozniuk a hasznalatbdl fakadé lehetsé-
ges kockdzatok kezelésére. Ha a kockdza-
tokat e
intézkedésekkel nem lehet kikiiszobolni
vagy minimalisra csokkenteni, akkor az
adalékanyagot és az el6keverékeket egyé-
ni védGeszkozokkel, tobbek kozott szem-
védgvel és védSmaszkkal kell hasznalni.

folyamatokkal vagy

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