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A BIZOTTSAG (EU) 2016/897 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2016. junius 8.)

egy Bacillus subtilist (C-3102) (DSM 15544) tartalmazé készitménynek (az engedély jogosultja:

Asahi Calpis Wellness Co. Ltd.) a tojotyiikok és a diszhalak takarmdny-adalékanyagaként valo

engedélyezésérél, valamint az 1444/2006/EK, a 333/2010/EU és a 184/2011/EU rendeleteknek az
engedély jogosultja tekintetében torténd médositdsirol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unidé mtikodésérdl szol6 szerzddésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére és 13. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmanyokban torténd felhaszndldsinak engedélye-
zésérdl, az engedély megaddsanak feltételeirl és az engedélyezési eljdrdsokrol.

(2) Az 1831/2003[EK rendelet 7. cikkének megfelelSen engedélykérelmeket nydjtottak be egy Bacillus subtilist
(C-3102) tartalmazé készitmény engedélyezésére vonatkozdan. A kérelmekhez csatoltdk az 1831/2003/EK
rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelmek a Bacillus subtilist (C-3102) tartalmazé készitménynek a valamennyi tojoszarnyas és diszhal esetében
hasznélhato, allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagként valé engedélyezésére vonatkoznak.

(4) A készitmény takarmdny-adalékanyagként valé felhasznaldsat a brojlercsirkékre vonatkozdan az 1444/2006/EK
bizottsagi rendelet (%), a malacokra vonatkozdan a 333/2010/EU bizottsagi rendelet (*), és a tojastermelésre nevelt
csirkékre, tovabbd pulykdkra, kisebb madérfajokra, valamint egyéb disz- és vadmadarakra vonatkozdan a
184/2011/EU bizottsagi rendelet () mar engedélyezte.

(5) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésg (a tovabbiakban: Hatésdg) 2015. szeptember 28-i () és 2015. november
11-i véleményében (°) megallapitotta, hogy a Bacillus subtilist (C-3102) tartalmazé készitmény a javasolt felhasz-
naldsi feltételek mellett varhatéan nincs kdros hatdssal sem az dllati és emberi egészségre, sem a kornyezetre. A
Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyag a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett csokkentheti
az egységnyi tojastomeg-termelésre jutd takarmdnymennyiséget a teljes tojoidGszak sordn. A Hatdsdg tovabba
megallapitotta, hogy az adalékanyag segitheti a diszhalak novekedését és javithatja a takarmdnyfelhaszndlasukat.
A Hatbsag tgy itélte meg, hogy a forgalomba hozatalt kovetd killonleges nyomonkovetési kovetelményekre nincs
szitkség. A Hatdsag ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratorium altal
benytjtott, a takarméanyban taldlhaté takarmany-adalékanyagra vonatkozé analitikai mddszerrdl sz4l16 jelentést is.

(6) A Bacillus subtilist (C-3102) tartalmazd készitmény értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet
5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a széban forgd készitmény felhasznaldsat
az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerinti engedélyezni kell.

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

(*) A Bizottsdg 2006. szeptember 29-i 1444/2006/EK rendelete a Bacillus subtilis C-3102 (Calsporin) takarmdny-adalékanyagként val6
engedélyezésér6l (HLL 271.,2006.9.30., 19.0.).

(*) ABizottsag 2010. dprilis 22-i 333/2010/EU rendelete a Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) elvélasztott malacok takarmany-adalékany-
agaként torténd 4j felhaszndldsanak engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Calpis Co. Ltd. Japan; képviselGje az Eurépai Unidban a
Calpis Co. Ltd. Euro fpe Representative Office) (HLL 102.,2010.4.23,, 19. 0.).

(*) A Bizottsdg 2011. februdr 25-i 184/2011/EU rendelete a Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) tojastermelésre nevelt csirkék, tovabbd
pulykék, kisebb madarfajok, Valammt egyéb disz- és vadmadarak takarmany-adalékanyagaként torténd hasznélatdnak engedélyezésérdl
(az engedély jogosultja a Calpis Co. Ltd. Japan, amelyet a Calpis Co. Ltd. Europe Representative Office képvisel) (HL L 53., 2011.2.26.,
33.0.).

() EFSA Journal 2015; 13(9):4231.

(°) EFSAJournal 2015;13(11):4274.
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(7) A kérelmez§ ezenkiviil az 1831/2003/EK rendelet 13. cikkének (3) bekezdésével 6sszhangban kérelmet nydjtott
be arra vonatkozdan is, hogy az 1444/2006/EK, a 333/2010/EU és a 184/2011/EU rendeletben médositdsra
keriiljon az engedély jogosultjdnak és a jogosult Eur6pai Uniéban mikods képviselGjének neve.A kordbban Calpis
Co. Ltd. néven mikods kérelmezd tigy nyilatkozott, hogy 2016. janudr 1-jei hatéllyal a kovetkezdre valtoztatta a
nevét: Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. A kérelmezd Eurdpai Unidban mtikods képviselGjének neve Calpis Co. Ltd.
Europe Representative Office-r6l Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office-ra médosult. A
kérelmezd megfelel§ adatokkal tdmasztotta ald kérelmét.

(8)  Annak érdekében, hogy az Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. gyakorolhassa forgalmazasi jogdt, médositani kell az
engedélyek feltételeit.

(9) Az 1444/2006[EK, a 333/2010/EU és a 184/2011/EU rendeletet ezért ennek megfelelSen médositani kell.

(10) Az e rendeletben eldirt intézkedések dsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatérozott, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategdridba és a ,bélflora-
stabilizdlok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmdny-adalékanyagként torténd felhasznaldsa a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

Az 1444/2006/EK rendelet mellékletének mdsodik, az engedély jogosultjanak nevét tartalmazé oszlopaban a ,Calpis Co.
Ltd. A Kozosségben az Orffa International Holding BV képviseli” szoveg helyébe a kovetkezd szoveg 1ép: ,Asahi Calpis
Wellness Co. Ltd., amelyet az Eurépai Unidban az Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office képvisel”.

3. cikk

A 333/2010/EU rendelet a kovetkez8képpen mébdosul:

a) a cimben szerepl§ ,az engedély jogosultja: Calpis Co. Ltd. Japan; képviselGje az Eurdpai Unidban a Calpis Co. Ltd.
Europe Representative Office” szoveg helyébe a kovetkezd szoveg 1ép: ,az engedély jogosultja: Asahi Calpis Wellness
Co. Ltd., amelyet az Eurdpai Unidban az Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office képvisel”;

b) a melléklet mdsodik, az engedély jogosultjdnak nevét tartalmazé oszlopdban a ,Calpis Co. Ltd. Japan, az Eurdpai
Unidban a Calpis Co. Ltd. Europe Representative Office (Franciaorszag) képviseli” szoveg helyébe a kovetkezd szoveg
1ép: ,Asahi Calpis Wellness Co. Ltd., amelyet az Eurépai Uniéban az Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Represen-
tative Office képvisel”.

4. cikk

A 184/2011/EU rendelet a kovetkez8képpen mébdosul:

a) a cimben szerepld ,az engedély jogosultja a Calpis Co. Ltd. Japan, amelyet a Calpis Co. Ltd. Europe Representative
Office képvisel” szoveg helyébe a kovetkezd szoveg lép: ,az engedély jogosultja: Asahi Calpis Wellness Co. Ltd.,
amelyet az Eur6pai Unidban az Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office képvisel”;
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b) a melléklet mésodik, az engedély jogosultjdnak nevét tartalmazé oszlopdban a ,Calpis Co. Ltd. Japan, amelyet a
Calpis Co. Ltd. Europe Representative Office (Franciaorszdg) képvisel” sz6veg helyébe a kovetkezd szoveg lép: , Asahi
Calpis Wellness Co. Ltd., amelyet az Eur6pai Unioban az Asahi Calpis Wellness Co. Ltd. Europe Representative Office
képvisel”.

5. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetlenil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2016. jinius 8-an.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET

Az adalék-

Az engedély

Maximdlis
tartalom

Minimélis
tartalom

. 9 . Osszetétel, kémiai képlet, | Allatfaj vagy | Maximilis . . Az engedély
anyag azono- jogosultjanak Adalékanyag leirds, analitikai modszer -kategéria életkor CFU/kg 12 %-os nedvesség- Fgyéb rendelkezések lejarta
Sito szama neve . . Lo L1
tartalmu teljes értéki takar-
ményban
Kategoéria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: bélflora-stabilizalok.
4b1820 Asahi Calpis Bacillus subtilis | Az adalékanyag dsszeté- | Tojotytikok — 3 x 108 — 1. Az adalékanyag, az el8keverék és 2026.
Wellness Co. C-3102 (DSM | tele - a takarmdnykeverék haszndlati | junius 29.
Ltd., amelyet az | 15544) Bacillus subtilis C-3102 Diszhalak 1 x 10 utasitdsdban fel kell tiintetni a t4-

Eurépai Unio-
ban az Asahi
Calpis Wellness
Co. Ltd. Europe
Representative
Office képvisel

(DSM 15544), leg-
alabb 1,0 x 1010
CFU/g

A hatéanyag jellemzése

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

Analitikai mddszer (1)

Szamlalds: valamennyi
célmatrixban tripton-
sz6ja agart alkalmazé
lemezkenéses médszer
(EN 15784:2009)

Azonositas: pulzdlé
mezejli gél-elektroforé-
zis (PFGE)

roldsi h6mérsékletet, az eltartha-

tosagi idGtartamot és a pelletd-
lasi stabilitdst.

. Az adalékanyag és az elGkeveré-

kek takarmdanyipari felhaszndl6i
szdmdra munkafolyamatokat és
megfelel§ szervezeti intézkedése-
ket kell meghatdrozni a beléleg-
zés, a bdrrel valo érintkezés és a
szembe keriilés altal jelentett ve-
szélyek kezelése céljabol. Ha a
belélegzés, a bdrrel valo érintke-
zés vagy a szembe keriilés mér-
téke ilyen folyamatokkal és in-
tézkedésekkel nem csokkenthetd
elfogadhaté szintre, az adalé-
kanyagot és az el6keverékeket
megfelel§ személyi véddfelszere-
léssel kell haszndlni.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhat6: www.irmm.jrc.ec.europa.eu/crl-feed-additives
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