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egy, a Macleaya cordata keverékébdl elGillitott készitmény valamennyi hizébaromfifaj takarmdany-
adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Phytobiotics Futterzusatzstoffe
GmbH)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

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 a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérél, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelGen kérelmet nydjtottak be egy, a Macleaya cordata keverékébdl
elgdllitott készitmény takarmdny-adalékanyagként torténd engedélyezése irdnt. A kérelemhez csatoltdk
az 1831/2003EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el8irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem egy, a Macleaya cordata keverékébdl elddllitott készitmény valamennyi hizébaromfifaj (a toj6- és a
tenyészszdrnyasok kivételével) takarmdny-adalékanyagaként torténS engedélyezésére vonatkozik, és az
adalékanyagnak az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” kategéridba és az ,egyéb, dllattenyésztésben
alkalmazott adalékanyagok” funkciondlis csoportba valé besoroldsat kéri.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovibbiakban: Hatésig) 2023. mdjus 12-i véleményében ()
megallapitotta, hogy a Macleaya cordata keverékébdl elgallitott készitmény a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett
biztonsdgos a brojlercsirkék és mas hizébaromfifajok, valamint a kornyezet szdmara, és kevés aggodalomra ad okot
a fogyasztok szdmadra. A tojo- és tenyészbaromfifajok esetében a Macleaya cordata keverékébdl eldallitott készitmény
biztonsdgossdgdra vonatkozdan nem lehetett kovetkeztetést levonni, tekintettel a szangvinarin és a keleritrin DNS-
interkalatorok készitményben valo jelenlétével Osszefiiggd, genotoxicitdssal kapcsolatos aggdlyokra. A Hatdsdg arra
a kovetkeztetésre jutott, hogy a Macleaya cordata keverékébdl elééllitott készitmény bizonyitottan szemirritald, de
nem bdrirritdl6 vagy bdrszenzibilizdlé hatdsd, és nem zdrhaté ki, hogy az adalékanyag légzdszervi szenzibilizdl6
lehet. A Hatdsdg tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Macleaya cordata keverékébdl elgallitott készitmény a
javasolt felhasznéldsi feltételek mellett hatékonyan javithatja a brojlercsirkék teljesitményét. Ezt a kovetkeztetést
kiterjesztette a toj6jércékre és a tenyészcsirkékre, és extrapoldlta valamennyi hizé-, tojo- és tenyészbaromfifajra. Ugy
itélte meg, hogy a forgalomba hozatalt kovetden kiilonleges nyomonkovetési kovetelményekre nincs sziikség. A
Hatdsdg ellendrizte tovdbbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal benydjtott, a
takarmdnyban taldlhat6 takarmany-adalékanyagra alkalmazott analitikai mddszerekrél sz6l6 jelentést.

(5)  Akérelmezd 2023. junius 19-én visszavonta a Macleaya cordata keverékébdl eldllitott készitmény toj6- és tenyészba-
romfifajok tekintetében torténd engedélyezése iranti kérelmét.

(6) A fentiek alapjdn a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy a Macleaya cordata keverékébdl elddllitott készitmény megfelel
az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében elSirt engedélyezési feltételeknek. Ennek megfelelSen a készitmény
hasznalatdt valamennyi hizoébaromfifaj esetében engedélyezni kell. Ezenfeliil a Bizottsdg agy véli, hogy megfelels
ovintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndldinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése
érdekében.

() HLL 268. 2003.10.18., 29. 0.
(*) EFSA Journal 2023;21(6):8052.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2732/oj
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(7) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, az ,éllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,egyéb,

allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmdny-adalékanyagként
torténd felhaszndldsa a mellékletben meghatarozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk
Hatdlybalépés

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, 2023. december 7-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2732/oj
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MELLEKLET
Legkisebb | Le8na-
Az tartalom . agr)ggll; k;n
ad;lzka— .Igzoes?ﬂg:gi)l; Adalékanva Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai | Allatfaj vagy | Maximalis Eovéb rendelkezések Az engedély
yag | )08 ) yag modszer -kategéria életkor mg adalékanyag/kg 8y’ lejérta
aZOl’}OSltO neve 12 %-os
szama nedvességtartalma teljes
értékd takarmanyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: egyéb, dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok (a teljesitményparaméterek javitisa)
4d26  |Phytobiotics |A Macleaya | Az adalékanyag dsszetétele Valamennyi - 45 150 1. Az adalékanyag és az elGke- 2033.
Futterzusatz- | cordata A kovetkez6kbdl dll6 készitmény: hizébaromfi- verék haszndlati utasitdsaban | december 28.
stoffe GmbH | keveréke —  Macleaya cordata (Willd.) R. Br. kivo- faj fel kell tiintetni a tdrolasi fel-

nat: 0,5-1,2 %.

- Macdeaya cordata (Willd.) R. Br. feldol-
gozott levelei: 30-64 %.

A kovetkezd koncentricikkal:

— szangvinarin: = 0,4 % és < 0,7 %,

- keleritrin: 2 0,23 % és < 0,34 %,

— szangvinarin, keleritrin, protopin és
allokriptopin osszesen: < 1,4 %.

Szilard forma.

A hatéanyag jellemzése
Macleaya cordata (Willd.) R. Br. kivonat és

Macleaya  cordata  (Willd) R. Br.

feldolgozott levelei a kovetkezdkkel:

- Szangvinarin (CAS-szam:
2447-54-3)

—  Keleritrin (CAS-szdm: 34316-15-9)

— Protopin (CAS-szam: 130-86-9)

- Allokriptopin (CAS-szam:
485-91-6)

tételeket és a hdkezeléssel
szembeni stabilitdst.

Mas adalékanyagokkal kever-
het8, amennyiben a takarma-
nyokhoz ilyen keverékek ré-
vén hozzdadott szangvinarin
és keleritrin mennyisége nem
éri el a fajra vagy dllatkateg6-
ridra vonatkozdan meghatd-
rozott, egyetlen adalékanyag

felhasznaldsabdl — szdrmazd
maximdlis vagy ajnlott
mennyiséget.

. Az adalékanyag és az elke-

verékek felhaszndléira vonat-
kozdan a takarmdnyipari val-
lalkozéknak munkafolyama-
tokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatd-
rozniuk a haszndlatb6l faka-
do lehetséges kockdzatok ke-
zelésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal és intézkedé-
sekkel nem lehet kikiiszobol-
ni, akkor az adalékanyagot és
az el6keverékeket egyéni vé-
démaszkkal és szemvédd esz-
kozokkel kell hasznélni.
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Analitikai médszer ()

A takarmdny-adalékanyagban taldlhaté
szangvinarin  (fitokémiai ~ marker)
meghatdrozdsa: forditott fizisi, nagy
teljesitményd  folyadékkromatografia
fluoreszcencids detektaldssal (HPLC-

FLD).
Az el6keverékekben és a
takarmdnykeverékben taldlhat6

szangvinarin  (fitokémiai ~ marker)
meghatdrozdsa: forditott fazisi, nagy
teljesitmény  folyadékkromatografia
tomegspektrometrids detektédldssal
(HPLC-MS/MS).

() () Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhat6: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-
reports_hu.
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