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A BIZOTTSAG 787/2013/EU VEGREHAJTASI RENDELETE

(2013. augusztus 16.)

egy Bacillus subtilist (ATCC PTA-6737) tartalmazé készitmény hizépulykdknak és
tenyészpulykdknak szdnt takarmdny-adalékanyagként torténé engedélyezésérdl (az engedély
jogosultja: Kemin Europa N.V.)

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl szol6 szerzdésre,

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

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdny-
adalékanyagok felhaszndldsdnak engedélyezésérél, vala-
mint az engedélyek megaddsdnak feltételeir6l és az enge-
délyezési eljardsokrol. (6)

(20 Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelGen
engedélykérelmet nydjtottak be egy Bacillus subtilist
(ATCC PTA-6737) tartalmazd készitmény 4j felhasznald-
sira  vonatkozéan. A  kérelemhez csatoltdk az )
1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében
el6irt adatokat és dokumentumokat.

fajtol eltérd elvalasztott sertések esetében pedig a
306/2013/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (¥) tiz évre
engedélyezte.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsig (a tovabbiak-
ban: a Hatdsdg) 2013. madrcius 13-i véleményében (%)
megerdsitette korabbi kovetkeztetéseit, melyek szerint a
Bacillus subtilist (ATCC PTA-6737) tartalmazé készitmény
a javasolt felhaszndlasi feltételek mellett az emberi és az
allati egészségre, illetve a kornyezetre nézve biztonsa-
gosnak tekinthet. A Hat6sdg megallapitdsai szerint a
készitmény alkalmazdsa javithatja a hizépulykdk tenyész-
téstechnikai teljesitményét, és e megallapitds a tenyész-
pulykdkra is kiterjeszthet. A Hatdsdg szerint nem sziik-
séges kilonleges kovetelményeket elrendelni a forga-
lomba hozatal utdni nyomon kovetésre vonatkozéan. A
Hatdsag ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel
létrehozott referencialaboratérium dltal benydjtott, a
takarmdnyban taldlhat6 takarmdny-adalékanyagra alkal-
mazott analitikai médszerrsl sz6l6 jelentést.

A Bacillus subtilist (ATCC PTA-6737) tartalmazd készit-
mény értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK
rendelet 5. cikkében el8irt engedélyezési feltételek telje-
silnek. Ennek megfelelen a szoban forgd készitmény
haszndlatit az e rendelet mellékletében meghatérozottak
szerint engedélyezni kell.

Az e rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak
az Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

() A kérelem az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanya-
gok” adalékanyag-kategéridba sorolandé Bacillus subtilis
(ATCC PTA-6737) készitmény hizépulykdknak és
tenyészpulykdknak takarmany-adalékanyagaként torténd
Uj felhasznaldsdnak engedélyezésére vonatkozik.

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, az ,dllattenyésztésben alkalma-

zott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,bélflora-
stabilizdlok” funkciondlis csoportba tartozd készitmény takar-
mény-adalékanyagként torténd felhaszndldsa a mellékletben

(4) A Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) készitmény haszni- meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

latat a brojlercsirkék esetében a 107/2010/EU bizottsagi
rendelet (%), a tojojércék, hizdkacsik, firjek, facanok,

foglyok, gyongytyakok, galambok, hizélibdk és struccok 2. cikk
esetében a 885/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi rende-
let (3)} az elvélasztott ma]acok és a Sus Scrofa domesticus Ez a rendelet az Eurdpai Uﬂld Hivatalos Lapja'ban th’téI’l(’S k1h1r-

detését kovet§ huszadik napon 1ép hatdlyba.

) 268., 2003.10.18., 29. o.

’)

HL L -
() HL L 36., 2010.2.9., 1. o. () HL L 91., 2013.4.3,, 5. o.
() HL L 229., 2011.9.6., 3. o. (5) EFSA Journal 2013; 11(4):3176.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.
Kelt Briisszelben, 2013. augusztus 16-an.
a Bizottsdg részérdl

az elnok
José Manuel BARROSO



MELLEKLET

Maximdlis
tartalom

Minimalis
tartalom

Az adalék Az engedél . Allatfaj vagy | Maximdlis
azonositd . | ng K 4 Adalékanyag | Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai modszer K ) vagy ,lx K ! CFU[kg 12 %-os Tovabbi rendelkezések Az engedély lejérta
<zdma jogosultjanak neve -kategoria életkor nedvességtartalm
teljes értékd
takarmanyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: bélfléra-stabilizalok
4b1823 | Kemin Europa N.V. | Bacillus subtilis | Az adalékanyag osszetétele Hiz6- — 1x108 — 1. Az adalékanyag és az elSkeverék hasz- | 2023. szeptember
(ATCC pulyka és ndlati utasitdsiban fel kell tintetni a 6.
PTA-6737) Legaldbb 1 x 10'% CFUJg adalékot tartal- tenyész- téroldsi koriilményeket és a pelletdldsi
mazé Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) pulyka stabilitést.

készitmény
Szilird formaban
A hatdanyag jellemzése

A Bacillus subtilis (ATCC PTA-6737) csira-
képes spérai

Analitikai mddszer (1)

Szamldlds: a takarmdnymintdk hékezelését
kovetden triprontartalmi szdjaagart alkal-
mazd lemezes szdmldldsos modszer.

Azonositds: pulzdlé erdterti gél-elektroforé-
zist (PFGE) alkalmazé modszer.

2. Haszndlata a kovetkezd, engedélyezett
kokcidiosztatikumokat tartalmazé takar-
ményban engedélyezett: diklazuril, robe-
nidin-hidroklorid, lazalocid-A-natrium,
maduramicin-ammonium, illetve
monenzin-natrium, amennyiben a
szoban forgd fajok esetében ezek a
kokcidiosztatikumok engedélyezettek.

(") Az analitikai modszerek részletes lefrisa a kozosségi referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs[EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

	A Bizottság 787/2013/EU végrehajtási rendelete (2013. augusztus 16.) egy Bacillus subtilist (ATCC PTA-6737) tartalmazó készítmény hízópulykáknak és tenyészpulykáknak szánt takarmány-adalékanyagként történő engedélyezéséről (az engedély jogosultja: Kemin Europa N.V.) (EGT-vonatkozású szöveg)

