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A BIZOTTSAG (EU) 2016/898 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2016. junius 8.)

a Bacillus licheniformis-t (ATCC 53757) és annak protedzit (EC 3.4.21.19) tartalmazé készitmény

brojlercsirkék, tojojércék, kisebb hizébaromfifajok, kisebb tojobaromfifajok és diszmadarak

takarmdny-adalékanyagaként torténd felhaszndldsanak engedélyezésérl (az engedély jogosultja a
Novus Europe S.A./N.V.)

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel a takarmanyozdsi célra felhasznalt adalékanyagokrol sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003[EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmanyokban torténé felhasznaldsinak engedélye-
zésérdl, az engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljardsokrol.

(2) Az 1831/2003[EK rendelet 7. cikkének megfeleléen kérelmet nydjtottak be egy, a Bacillus licheniformis-t (ATCC
53757) és annak protedzat (EC 3.4.21.19) tartalmazé készitmény engedélyezésére vonatkozdan. A kérelemhez
csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében elGirt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem a Bacillus licheniformis-t (ATCC 53757) és annak protedzat (EC 3.4.21.19) tartalmazé készitmény
brojlercsirkék, tojojércék, kisebb hizémadarfajok, kisebb tojomadarfajok és diszmadarak takarmany-adalékany-
agaként — az dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok kategéridjiba besorolandé adalékanyagként — torténd
felhasznéldsanak engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eur6pai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésig (a tovabbiakban: Hatésdg) 2015. mércius 11-i véleményében () arra a
megallapitdsra jutott, hogy a Bacillus licheniformis-t (ATCC 53757) és annak protedzdt (EC 3.4.21.19) tartalmazé
készitmény a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett nincs kdros hatdssal sem az éllati és emberi egészségre, sem a
kornyezetre, és a brojlercsirkék esetében az ajinlott adagban hatdsos lehet a takarmdnybevitel-stilygyarapodds
ardnyat tekintve, de csak akkor, ha az allatok csokkentett fehérjetartalmi takarmanyt kaptak. Ugy vélik tovabbd,
hogy ez a megdllapitds a tojéjércékre, a kisebb hizé- és tojomadarfajokra és a diszmadarakra is kiterjeszthetd. A
Hatdsdg ugy itélte meg, hogy nem szitkséges a forgalomba hozatalt kévetd nyomon kovetésre vonatkozé egyedi
kovetelményeket elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovdbbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referenciala-
boratérium dltal benydjtott, a takarmanyban taldlhaté takarmany-adalékanyagra vonatkozé analitikai modszerrdl
sz016 jelentést is.

(5) A Bacillus licheniformis-t (ATCC 53757) és annak protedzdt (EC 3.4.21.19) tartalmazé készitmény értékelése azt
mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el8irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelgen
a széban forgd készitmény felhasznéldsat az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

(6) Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdganak véleményével,

(") HLL 268.,2003.10.18., 29. 0.
(}) EFSA Journal 2015;13(3):4055.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatarozott, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és az ,egyéb
allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” funkciondlis csoportba tartozd készitmény takarmdny-adalékanyagként
torténd felhaszndldsa a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2016. junius 8-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnék
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET

Az adalék-
anyag
azonositd
szama

Az engedély
jogosult-
janak neve

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, anali-
tikai modszer

Allatfaj vagy -kate-
goria

Maximadlis
életkor

Legkisebb
tartalom

Legnagyobb
tartalom

CFU/a hat6anyag mértékegysége/
kg 12 %-os nedvességtartalmu
teljes értékd takarmdnyban

Tovéabbi rendelkezések

Az engedély
lejérta

Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: dllattenyésztésben alkalmazott egyéb adalékanyagok (a tenyésztéstechnikai teljesitmény ja-

vuldsa)
4d12 Novus Eu- | Bacillus licheni- | Az adalékanyag osszetétele Brojlercsirke és — 5 x 108CFU — 1. Az adalékanyag és az el6- | 2026. ju-
rope S.A.[ | formis (ATCC tojojérce keverék hasznilati utasitd- | nius 29.
N.V. 53757) és an- | A Bacillus licheniformis-t  (ATCC Bacillus liche- séban fel kell tiintetni a ta-
nak proteéza 5375 7) és annak prOteéZét (EC Klsebb hiZé- és nif‘ormis rolési h6mérsékletet’ az el_
(EC 3.4.21.19) tartalmazé készitmény, | tojébaromfifajok ) tarthatésdg idStartamat és
3.4.21.19) amely legaldbb az aldbbiakat tar- | 3 x l,O)U a pelletdldsi stabilitst.
talmazza: Diszmadarak protedz

— Bacillus  licheniformis  (ATCC

53757):

1 x 10° CFU/g adalékanyag
— protedz: 6 x 10° Ulg adalék-

anyag (')

Szilard forméban

A hatdanyag jellemzése:

A Bacillus  licheniformis  (ATCC
53757) és annak protedzdnak (EC
3.4.21.19) csiraképes spordi

Analitikai mddszer (2)

A takarmdany-adalékanyagban, az
el6keverékekben és a takarmdny-
ban taldlhaté Bacillus licheniformis
(ATCC 53757) azonositdsa ¢és
szamlaldsa

— Azonositds: Pulzdlé er6terd
gél-elektroforézis (PFGE)

. Legkisebb ajdnlott adag:

500 mg adalékanyag 1 kg
teljes értékd takarmdany-
hoz.

. Az adalékanyag és az el6-

keverékek  felhaszndl6ira
vonatkozéan miveleti elji-
rasokat és megfelel§ szer-
vezeti intézkedéseket kell
létrehozni a belélegzés, il-
letve a bérrel vagy a szem-
mel valé érintkezés veszé-
lyének kezelésére. Ha a be-
l€legzés, illetve a bdrrel
vagy szemmel valé érint-
kezés mértéke ezekkel az
eljardsokkal és intézkedé-
sekkel nem csokkenthetd
elfogadhaté  szintre, az
adalékanyagot és az el6ke-
verékeket megfelel§ egyéni
véddeszkozokkel kell hasz-
nélni.
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Az adalék Az engedély
anyag :
» jogosult-
azonosité | .;
. janak neve
szdma

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, anali-
tikai mddszer

Allatfaj vagy -kate-
goéria

Maximalis
életkor

Legkisebb
tartalom

Legnagyobb
tartalom

CFU/a hat6anyag mértékegysége/
kg 12 %-os nedvességtartalma
teljes értékd takarmédnyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

— Szdmlélds:  triprontartalmd
szbjaagart alkalmazd lemezes
szdmldldsos moddszer — EN
15784

A takarmany-adalékanyagban, az
el6keverékekben és a takarmany-
ban taldlhaté protedz szdmszerd
meghatarozdsa:

— Kolorimetrids médszer a Suc-
Ala-Ala-Pro-Phe-pNA  szub-
sztrdtbol 37 °C-on a protedz
enzimreakcibja révén felszaba-
dul6 para-nitroanilin  (pNA)
mérésére

4. Haszndlata a kovetkezd
kokcidiosztatikumokat tar-
talmazé takarmdnyban en-
gedélyezett: diklazuril, ni-
karbazin, dekokinét, szem-
duramicin-nétrium, lazalo-
cid-ndtrium,  monenzin-
ndtrium, robenidin-hidrok-
lorid, maduramicin-ammo-
nium, narazin vagy szali-
nomicin-natrium.

5. Javasolt felhaszndlds: csok-
kentett fehérjetartalma
adagokban.

() 1 U az a protedzmennyiség, amely 8,0 pH mellett, 37 °C-on percenként 1 mikromol para-nitroanilint (pNA) szabadit fel a szukcinil-Ala-Ala-Pro-Phe-pNA (C30H36N609) szubsztratbdl.
(3 Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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