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A BIZOTTSAG 184/2011/EU RENDELETE
(2011. februdr 25.)

A Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) tojastermelésre nevelt csirkék, tovdbbd pulykdk, kisebb

madérfajok, valamint egyéb disz- és vadmadarak takarmdny-adalékanyagaként térténd

haszndlatinak engedélyezésérGl (az engedély jogosultja a Calpis Co. Ltd. Japan, amelyet a Calpis
Co. Ltd. Europe Representative Office képvisel)

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

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

tekintettel a takarmdanyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol
sz016, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendeletre (1) és killonosen annak 9. cikke (2)
bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok
takarmanyokban torténd felhasznaldsdnak engedélyezé-
sérl, valamint az engedélyek megaddsinak feltételeir6l
és eljardsairol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelGen a
Bizottsaghoz kérelem érkezett az e rendelet mellékletében
szerepld készitmény engedélyezésére vonatkozdan. A
kérelemhez  csatoltdk az  1831/2003/EK  rendelet
7. cikkének (3) bekezdésében elsirt adatokat és doku-
mentumokat.

3) A kérelem az dllattenyésztésben alkalmazott adalék-
anyagok” adalékanyag-kategéridba sorolandé  Bacillus
subtilis C-3102 (DSM 15544) készitmény tojastermelésre
nevelt csirkék, tovdbbd pulykdk és kisebb madérfajok
takarmany-adalékanyagaként torténd 4j felhasznaldsanak
engedélyezésére vonatkozik.

(4 A Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) takarmany-
adalékanyagként torténS felhaszndldsat brojlercsirkék
esetében az 1444/2006/EK bizottsdgi rendelet (), elvé-
lasztott malacok esetében pedig a 333/2010/EU bizott-
sagi rendelet (%) tiz évre engedélyezte.

HL L 268., 2003.10.18., 29. o.
() HL L 271., 2006.9.30., 19. o.
HL L 102., 2010.4.23., 19. o.

(5) A Bizottsighoz Uj adatokat nyujtottak be a készitmény
tojastermelésre nevelt csirkék, tovabbd pulykdk és kisebb
maddrfajok esetében torténd engedélyezése iranti kérelem
aldtimasztisira. Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatosdg
(a tovabbiakban: Hatbsdg) 2010. oktdber 5-i vélemé-
nyében (*) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a javasolt
felhasznaldsi feltételek mellett a Bacillus subtilis C-3102
(DSM 15544) készitmény nincs kdros hatdssal sem az
allati és emberi egészségre, sem a kornyezetre, ugyan-
akkor haszndlatdval javulhat a célfajok 4tlagos napi stly-
gyarapoddsa. A Hatdsdg szerint nem szitkséges elrendelni
a forgalomba hozatalt kovet§ egyedi nyomonkévetési
elGirdsokat. Emellett az 1831/2003/EK rendelettel létre-
hozott kozosségi referencialaboratérium altal benyujtott,
a takarmdnyban 1évS adalékanyagok vizsgdlata sordn
alkalmazott médszerrdl sz6l6 jelentést is ellendrizte.

(6) A Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) készitmény érté-
kelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet
5. cikkében elSirt engedélyezési feltételek teljesiilnek.
Ennek megfelelden a széban forgd készitmény hasznd-
latdt az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint
engedélyezni kell.

(7)  Aze rendeletben elgirt intézkedések éssz’hangban vannak
az Elelmiszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatirozott, az ,dllattenyésztésben alkalma-
zott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,bélflora-
stabilizalok” funkciondlis csoportba tartozd készitmény takar-
mény-adalékanyagként torténé felhaszndldsa a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

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

(*) EFSA Journal 2010; 8(10): 1867. o.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.
Kelt Briisszelben, 2011. februdr 25-én.
a Bizottsdg részérdl

az elnok
José Manuel BARROSO
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Az engedély jogosultjanak
neve

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, lefras,
analitikai modszer

Allatfaj vagy -kategéria

Maximalis
életkor

Maximalis
tartalom

Minimalis
tartalom

CFU[kg 12 %-os
nedvességtartalma teljes
értékd takarmanyban

Egyéb rendelkezések

Az engedély lejirta

Kategéria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: bélflora-stabilizalok

4b1820

Calpis Co. Ltd. Japan,
amelyet a Calpis Co.
Ltd. Europe Representa-
tive Office (Francia-
orszag) képvisel

Bacillus  subtilis
C-3102 (DSM
15544)

Az adalékanyag Gsszetétele:
Bacillus subtilis C-3102

(DSM  15544)  készitmény
legaldbb 1 x 10'© CFU[g
adalékanyag-tartalommal

A hatéanyag jellemzése:

A Bacillus  subtilis  C-3102
(DSM 15544) csiraképes spordi

Analitikai mddszerek ()

El6melegitett takarmanymintdk
kezelésével kombindlt tripton-
tartalmi  szdja-agart alkalmazo
lemezes szdmldldsos modszer
Azonositds: pulzdld erdterd gél-
elektroforézis (PFGE)

Tojdstermelésre
nevelt csirkék

Pulykdk, kisebb
madarfajok, egyéb
disz- és vadma-

darak

5 x 108 —

3 x 108

. Az adalékanyag és az elGke-

verék haszndlati utasitdsdban
fel kell tiintetni a tdroldsi
hémérsékletet, az eltarthatsdgi

idStartamot  és a  pelletaldsi
stabilitdst.
. Biztonsdgi okokbdl: hasznd-

latkor védémaszk, véd&szem-
iiveg és kesztyl viselése kote-
lezd.

. Az engedélyezett esetekben a

kovetkezd kokcidiosztatiku-
mokat  tartalmazé  takarmé-

nyokban alkalmazhaté: deko-
kindt, monenzin-natrium, robe-
nidin-hidroklorid, diklazuril,
lazalocid-ndtrium, halofuginon,
narazin, szalinomicin-ndtrium,
maduramicin-ammonium,

narazin-nikarbazin, szemdura-
micin-natrium vagy nikarbazin.

2021. marcius
18.

(") Az analitikai modszerek részletes lefrisa a kozosségi referencialaboratérium aldbbi honlapjdn taldlhaté: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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