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A BIZOTTSAG 333/2010/EU RENDELETE
(2010. dprilis 22.)

a Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) elvilasztott malacok takarmdny-adalékanyagaként torténd dj
felhaszndldsinak engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Calpis Co. Ltd. Japan; képviselGje az
Eurépai Unidban a Calpis Co. Ltd. Europe Representative Office)

(EGT-vonatkozisi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl szol6 szerzdésre,

tekintettel a takarmanyozasi célra felhaszndlt adalékanyagokrol
sz6016, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 9. cikke (2)
bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok
takarmanyokban torténd felhasznaldsdnak engedélyezé-
sérél, valamint az engedélyek megaddsdnak indokair6l
és eljardsairol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkével 6sszhangban a
Bizottsighoz kérelem érkezett az e rendelet mellékletében
szerepl készitmény engedélyezésére vonatkozdan. A
kérelemhez csatoltdk az  1831/2003/EK  rendelet
7. cikkének (3) bekezdésében elSirt adatokat és doku-
mentumokat.

B) A kérelem az allattenyésztésben alkalmazott adalék-
anyagok” adalékanyag-kategoridba sorolandé  Bacillus
subtilis C-3102 (DSM 15544) készitmény elvilasztott
malacok takarmdny-adalékanyagaként torténg j felhasz-
naldsanak engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az emlitett mikroorganizmus-készitmény haszndlatat
brojlercsirkék esetében az 1444/2006/EK bizottsagi
rendelet (?) engedélyezte.

(5) A Bizottsaghoz 1j adatokat nyujtottak be az elvalasztott
malacok esetében torténd engedélyezés irdnti kérelem
aldtdmasztdsdra. Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdg

(a tovabbiakban: a Hatdsdg) 2009. december 9-i vélemé-
nyében (*) megidllapitotta, hogy a Bacillus subtilis C-3102
(DSM 15544) nincs kéros hatdssal az dllati vagy emberi
egészségre, illetve a kornyezetre, és a készitmény javitja
az dallatok hozamat. A Hatdsdg szerint nem szitkséges
elrendelni a forgalomba hozatalt kovet§ egyedi nyomon-
kovetési  el6irdsokat.  Emellett  ellendrizte  az
1831/2003/EK rendelettel létrehozott kozosségi referen-
cialaboratériumnak a takarmdnyban 1évé adalékanyagok
vizsgélatakor alkalmazott analitikai mddszerrel kapcso-
latban benyujtott jelentését is.

(6) A Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) értékelése azt
mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében
el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfele-
16en a szdoban forgd készitmény hasznalatit az e rendelet
mellékletében meghatarozottak szerint engedélyezni kell.

(7)  Aze rendeletben el(’iirt, intézkedések 6ssz’hangbar1 vannak
az Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, az ,dllattenyésztésben alkalma-
zott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,bélflora-
stabilizdlok” funkciondlis csoportba tartozd készitmény takar-
madny-adalékanyagként torténd haszndlata a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2010. dprilis 22-én.

() HL L 268., 2003.10.18., 29. o.
() HL L 271., 2006.9.30., 19. o.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO

(}) The EFSA Journal 2010; 8(1):1426.



MELLEKLET

Az engedély
jogosultjanak neve

Az adalékanyag
azonositdszdma

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, lefrds, analitikai
modszer

Allatfaj vagy
-kategoria

Maximalis
életkor

Maximélis
tartalom

Minimalis
tartalom

CFUkg 12 %-os
nedvességtartalma teljes értékd

Tovébbi rendelkezések

Az engedély lejarta

takarmanyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: bélflora-stabilizalok
4b1820 Calpis Co. Ltd. | Bacillus subtilis | Az adalékanyag osszetétele: Elvilasztott — 3x108 — . Az adalékanyag, az el6keverék | 2020. méjus 13.
Japan; az Eurdpai | C-3102 (DSM Bacllus  subtilis C-3102  (DSM malacok és az Osszetett t/akarmany hasz-
Unidban a Calpis | 15544) 15544). lecaldbb 1.0 x 1010 CFU nélati utasitdsdban fel kell
Co. Ltd. Europe ), legaldbb 1, 4 tintetni a tdroldsi hémérsék-

Representative
Office  (Francia-
orszag) képviseli

A hatbanyag jellemzése:

Bacillus ~ subtilis  C-3102 (DSM
15544) csiraképes spordi (CFU)

Analitikai médszer ():

Szamlélds:  valamennyi  célmdt-
rixban triprontartalmt  szdjaagart
alkalmazd lemezes szdmldldsos

modszer (EN 15874:2009)

Azonositas: pulzald erdterti géle-
lektroforézis (PFGE)

. Biztonsagi

letet, az eltarthat6sdgi idGtar-
tamot és a pelletdldsi stabilitdst.

. Legfeljebb kb. 35 kg-os elvélasz-

tott malacokndl torténd felhasz-
naldsra.

okokbdl  haszné-
latkor védémaszk, véddszem-
iiveg és kesztyd viselése kote-
lez8.

(") Az analitikai modszerek részletes lefrisa a kozosségi referencialaboratérium honlapjdn taldlhaté meg: www.irmm.jrc.ec.europa.eu/crl-feed-additives
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http://www.irmm.jrc.ec.europa.eu/crl-feed-additives

