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RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2017/447 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2017. marcius 14.)

a Bacillus subtilist (DSM 5750) és Bacillus licheniformist (DSM 5749) tartalmazé készitmény kocdk,

elvilasztott malacok, hizésertések, tenyészborjak és hizépulykik takarmdny-adalékanyagaként valé

engedélyezésérdl, valamint az 1453/2004/EK, a 2148/2004/EK és a 600/2005/EK rendelet
modositisirodl (az engedély jogosultja: Chr. Hansen A/S)

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel a takarmanyozdsi célra felhasznalt adalékanyagokrdl sz6ld, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérél, az
engedély megaddsdnak feltételeir6l és az engedélyezési eljardsokrdl. Az emlitett rendelet 10. cikke el6irja
a 70/524/EGK tandcsi irdnyelv (%) alapjan engedélyezett adalékanyagok djraértékelését.

(2) A Bacillus subtilist (DSM 5750) és Bacillus licheniformist (DSM 5749) tartalmazé készitmény takarmdny-adalékany-
agként torténd hasznalatit — a 70[524/EGK irdnyelv alapjdn, hatdrozatlan id6re — kocdk esetében az
1453/2004/EK bizottsdgi rendelet (°), hizdsertések és malacok esetében a 2148/2004/EK bizottsdgi rendelet (¥),
hizépulykdk és borjak esetében pedig az 600/2005/EK bizottsigi rendelet () engedélyezte. Az emlitett
készitményt ezt kovetGen az 1831/2003/EK rendelet 10. cikkének (1) bekezdése szerint meglévd termékként
felvették a takarmdny-adalékanyagok nyilvantartdsdba.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkével osszefiiggésben értelmezett 10. cikke (2) bekezdésének megfelel6en
kérelmet nyujtottak be a Bacillus subtilist (DSM 5750) és Bacillus licheniformist (DSM 5749) tartalmazé készitmény
kocdk, malacok, hizdsertések, tenyészborjak és hizépulykdk takarmdny-adalékanyagaként valé alkalmazdsinak
Gjraértékelése irdnt. A rendelet 7. cikke szerinti kérelem a készitmény ivévizben valé j haszndlatanak értékelésére
is vonatkozik. A kérelmez$ az adalékanyagnak az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-
kategéridba val6 besoroldsit kérte. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének
(3) bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatosdg (a tovabbiakban: Hatésdg) 2016. jilius 12-i véleményében (°) megalla-
pitotta, hogy a Bacillus subtilist (DSM 5750) és Bacillus licheniformist (DSM 5749) tartalmazd készitmény a javasolt
felhasznaldsi feltételek mellett nincs kdros hatdssal sem az dllati és emberi egészségre, sem a kornyezetre.
A Hatdsdg megallapitotta, hogy az adalékanyag a malacok, hizdsertések, kocdk és tenyészborjak takarmdnydba és
ivovizébe keverve javithatja az dllatok teljesitményét. Az adalékanyag hizépulykdk esetében valé hasznélata
tekintetében a Hat6sdg megéllapitotta, hogy két tanulmdny bizonyitékokkal tdmasztotta ald az adalékanyagnak
a novekedésre és a takarmdanybevitel-silygyarapodds ardnyara gyakorolt pozitiv hatdsat, egy harmadik tanulmédny
pedig arrél szamolt be, hogy a néstény éllatokndl jelentGsen nagyobb sdlygyarapodds kovetkezett be, azonban
him éllatokndl ilyen stlygyarapodasbeli kiilonbség nem volt megfigyelhetS. A Hatdsdg tigy itélte meg, hogy nem

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

(*) ATandcs 70/524/EGK irdnyelve (1970. november 23.) a takarmany-adalékanyagokr6l (HLL 270.,1970.12.14., 1. 0.).

() A Bizottsdg 1453/2004/EK rendelete (2004. augusztus 16.) az egyes takarmdnyadalékok dlland6 engedélyezésérl (HL L 269.,
2004.8.17.,3.0.).

(*) A Bizottsdg 214)8/2004/EK rendelete (2004. december 16.) egyes adalékanyagok alland6 és ideiglenes engedélyezésérdl és egy mar
engedélyezett takarmdny-adalékanyag 6j felhaszndldsainak engedélyezésérdl (HLL 370., 2004.12.17., 24. 0.).

() A Bizottsdg 600/2005/EK rendelete (2005. dprilis 18.) egy kokcidiosztatikum takarmdny-adalékanyagként torténd, Gjabb tiz évre sz616
engedélyezésérél, egy adalékanyag ideiglenes engedélyezésérél, valamint egyes takarmdany-adalékanyagok édllandé engedélyezésérdl
(HLL99.,2005.4.19., 5. 0..

(°) EFSA Journal (2016); 14(9):4558.
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szitkséges a forgalomba hozatalt kovet§ egyedi nyomonkovetési elSirdsokat elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte
tovabbd a takarmdnyban taldlhaté takarmdny-adalékanyagra vonatkozé analitikai moédszerrdl sz6lo, az
1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium altal benyujtott jelentést.

(5)  Ugyanakkor ezeket a bizonyitékokat — a hossza id6re visszatekint§ felhaszndlds mellett — a stlygyarapoddsra
vonatkozé tenyésztéstechnikai paraméterek javuldsira utaldé fontos mutatoknak tekintette. A Hatdsdg megalla-
pitotta, hogy a szolgéltatott adatok teljesitik az adalékanyag hizépulykdk takarmdnydban és ivovizében vald
hasznélata hatékonysdgdnak aldtdmasztdsra vonatkoz6 feltételeket.

(6) A Bacillus subtilist (DSM 5750) és Bacillus licheniformist (DSM 5749) tartalmazé készitmény értékelése azt mutatja,
hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen
a széban forgd készitmény haszndlatdt az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

(7) Az 1831/2003/EK rendelet szerinti 0j engedély megaddsa kovetkeztében az 1453/2004/EK rendeletet,
a 2148/2004/EK rendeletet és a 600/2005/EK rendeletet ennek megfeleléen mddositani kell.

(8)  mivel semmilyen biztonsigi ok nem indokolja az engedélyezési feltételek médositdsanak azonnali alkalmazdsit,
dtmeneti idszakot kell biztositani az érdekelt felek szdmadra, hogy felkésziilhessenek az engedélyezésbdl adddo dj
kovetelmények teljesitésére.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés

A mellékletben meghatdrozott, az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategoridba és a ,bélflora-
stabilizalok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmany-adalékanyagként torténd felhasznaldsa a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk
Az 1453/2004[EK rendelet médositisa

Az 1453/2004/EK rendelet 1. mellékletét el kell hagyni.

3. cikk
A 2148/2004/EK rendelet méddositdsa
A 2148/2004/EK rendelet II. mellékletében a Bacillus licheniformis (DSM 5749) és Bacillus subtilis (DSM 5750) keverékére
vonatkozd E 1700 bejegyzést el kell hagyni.
4. cikk
A 600/2005/EK rendelet médositdsa

A 600/2005/EK rendelet III. mellékletében a Bacillus licheniformis (DSM 5749) és Bacillus subtilis (DSM 5750) keverékére
vonatkozd E 1700 bejegyzést el kell hagyni.
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5. cikk
Atmeneti intézkedések

A mellékletben meghatarozott készitmény és az azt tartalmazé takarmanyok, amelyeket 2017. oktéber 4. elétt allitottak
el§ és cimkéztek fel a 2017. dprilis 4. el6tt alkalmazandé szabdlyoknak megfelelGen, a meglévé készletek kimertiléséig
tovabbra is forgalomba hozhatdk és felhasznalhatok.

6. cikk
Hatilybalépés

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

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

Kelt Briisszelben, 2017. mércius 14-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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. Legna- . Legna-
Legkisebb gyobb Legkisebb gyobb
Az adalék- tartalom tartal tartalom tartal
anyag Az enﬁ?qﬁl}{( Adalékan Osszetétel, kémiai képlet, lefrds, | Allatfaj vagy | Maximalis e e Eovéb rendelkezések Azde{lge-
azonosite | /089S Hana alekanyag analitikai médszer -kategéria életkor CFU[kg 12 %-os gyeb rendelkezese I e)t'
szdma neve nedvességtartalma CFU/l ivévizben garta
teljes értékd takar-
ményban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: bélflora-stabilizalok
4b1700i | Chr. Bacillus subtilis | Az adalékanyag dsszetétele Elvélasz- — 1,3 x 10° — 6,5 x 108 — 1. Az adalékanyag és | 2027.
H AlS tott mala- 16keverékek | aprilis 4.
ansen AJS | o 5750) és | Bacillus subtilist o e hosandlati e | PO
Bacillus lichenifor- . "
m??(SSSI\;IC 56 ;L{(g; (DSM 5750) és Bacillus liche- | 1y, 506 sabgn fel, ke}l'turj-
niformist (DSM 5749) tartal- | (- tetni a taroldsi h6-
mazd  készitmény, amely mérsékletet, az el-
legaldbb 3,2 x 10" CFU-t | Kocdk tarthatdsdg  idGtar-
tartalmaz az  adalékanyag , tamdt és a pelletd-
1 grammjdban Tenyeész- lasi stabilitdst.
borjak
1:1 ard
(1:1 ardny) Hizépuly-
szildrd formédban kak . Az adalékanyag

A hatdanyag jellemzése
A Bacillus subtilis

(DSM 5750) és Bacillus liche-
niformis (DSM 5749) csiraké-
pes sporai

Analitikai mddszer (1)

A takarmdny-adalékanyag-
ban, az el6keverékekben, ta-
karmédnyban és vizben taldl-
hat6 Bacillus subtilis (DSM
5750) és Bacillus licheniformis
(DSM  5749) azonositasa és
szdmldldsa:

— Azonositds: Pulzdlé erd-
teri  gél-elektroforézis
(PFGE)

ivévizben val6 fel-
haszndldsa megen-
gedett.

. Az adalékanyag

ivovizben vald
haszndlatakor an-
nak homogén elo-
szlatdsit biztositani
kell.

. Legfeliebb 35 kg-

os elvalasztott ma-
lacok esetében vald
alkalmazdsra.
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Az adalék Az engedély
anyag . 9
> .| jogosultjanak
azonositd
. neve
szdma

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds,
analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

. Legna-
Legkisebb
tartalom gyobb
tartalom

. Legna-
Legkisebb
tartalom gyobb
tartalom

CFU/kg 12 %-os
nedvességtartalmi
teljes értékd takar-

ményban

CFU/l ivovizben

Egyéb rendelkezések

Az enge-
dély
lejarta

— Szémlalds:  tripton-szdja
agart alkalmaz6 lemezke-
néses modszer - EN
15784

5. Az adalékanyag és

az  el6keverékek
felhaszndldira vo-
natkozdan a takar-
ményipari véllalko-
z6knak munkafo-
lyamatokat és szer-
vezeti intézkedése-
ket kell meghatd-
rozniuk a haszné-
latbol fakadé lehet-
séges  kockdzatok
kezelésére. Ha
a kockdzatokat e
folyamatokkal
vagy intézkedések-
kel nem lehet kikii-
szobolni vagy mi-
nimalisra csékken-
teni, akkor az ada-
lékanyagot és az
el6keverékeket
egyéni védGeszko-
zokkel, tobbek ko-
z6tt védSmaszkkal
és borvéds eszko-
zokkel kell hasz-
nélni.

(') Az analitikai médszerek részletes lefrdsa a referencialaboratérium honlapjdn taldlhaté: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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