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RENDELETEK

A BIZOTTSAG (EU) 2017/2308 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2017. december 13.)

egy Bacillus subtilist (DSM 5750) és Bacillus licheniformist (DSM 5749) tartalmazé készitmény
szop6s malacoknak szdnt takarmdny-adalékanyagként torténG engedélyezésérdl (az engedély
jogosultja: Chr. Hansen A/S)

(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,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozasi célra felhasznalt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsdnak feltételeirsl 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) tartalmazd készitmény takarmany-adalékany-
agként val6 felhaszndldsat hizosertések és malacok esetében a 2148/2004/EK bizottsagi rendelet (}) a 70/524/EGK
irdnyelvnek megfelel6en hatdrozatlan idére engedélyezte. Az emlitett készitmény ezt kovetSen az 1831/2003/EK
rendelet 10. cikkének (1) bekezdésével osszhangban meglévs termékként felvételre keriilt a takarmdny-adalék-
anyagok nyilvantartdsdba. E készitményt az elvdlasztott malacok, a hizdsertések, a kocdk, a tenyészborjak és
a hizépulykdk esetében az (EU) 2017/447 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (¥) 10 évre engedélyezte.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkével osszefiiggésben értelmezett 10. cikke (2) bekezdésének megfelelGen
kérelmet nydjtottak be a Bacillus subtilist (DSM 5750) és Bacillus licheniformist (DSM 5749) tartalmazé készitmény
malacok takarmdny-adalékanyagaként valé djraértékelése irdnt. A kérelem egyuttal a készitmény ivovizben
torténd j felhasznalasdnak értékelésére is vonatkozott. A kérelmez$ az adalékanyagnak az ,dllattenyésztésben
alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba valé besoroldsit kérte. A kérelemhez csatoltdk az
1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében elSirt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatosdg (a tovabbiakban: Hat6sdg) 2016. julius 12-i véleményében (°) meglla-
pitotta, hogy a Bacillus subtilist (DSM 5750) és Bacillus licheniformist (DSM 5749) tartalmazd készitmény a javasolt
felhasznaldsi feltételek mellett nincs kdros hatdssal sem az édllatok és az emberek egészségére, sem a kornyezetre.
A Hat6sdg megéllapitotta, hogy az adalékanyag takarmanyban és ivovizben alkalmazva fokozhatja a szopés
malacok stlynovekedését. A Hat6sdg ugy itélte meg, hogy nem szitkséges a forgalomba hozatalt kovetS egyedi
nyomonkovetési el8irdsokat elrendelni. A Hat6sdg ellendrizte tovdbbd a takarmdnyban taldlhaté takarmény-
adalékanyagra vonatkozé analitikai médszerre vonatkozdan az 1831/2003/EK rendelettel 1étrehozott referenciala-
boratérium 4ltal benyujtott jelentést.

(5) 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.

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

(*) ATandcs 70/524/EGK irdnyelve (1970. november 23.) a takarmdny-adalékanyagokrol (HL L 270.,1970.12.14., 1. 0.).

() A Bizottsdg 2148/2004/EK rendelete (2004. december 16.) egyes adalékanyagok éllandd és ideiglenes engedélyezésérdl és egy mér
engedélyezett takarmdny-adalékanyag 6j felhaszndldsainak engedélyezésérdl (HLL 370., 2004.12.17., 24. 0.).

(*) A Bizottsdg (EU) 2017447 végrehajtasi rendelete (2017. mdrcius 14.) a Bacillus subtilist (DSM 5750) és Bacillus licheniformist (DSM 5749)
tartalmazé készitmény kocdk, elvdlasztott malacok, hizésertések, tenyészborjak és hizopulykdk takarmany-adalékanyagaként vald
engedélyezésérdl, valamint az 1453/2004/EK, a 2148/2004/EK és a 600/2005/EK rendelet modositésardl (az engedély jogosultja: Chr.
Hansen A[S) (HLL 69.,2017.3.15.,19.0.).

(*) EFSA Journal 2016; 14(9):4558.
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(6) Az e rendeletben elirt intézkedések osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedély

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

2. cikk
Hatilybalépés

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2017. december 13-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET
Legkisebb Legna- Legkisebb Legna-
gyobb 8 gyobb
Az adalék- ¢ tartalom tartalom tartalom tartalom
Az engedély . . P » Allatfaj e
anyag | Itjagnak | Adalékanya Osszetetel’.k.em.lal lfeplet’ leirds, va M?‘leahs Tovabbi rendelkezések 1,\Z cnge-
azonosit | J9895Y yag analitikai médszer k 8y életkor CFU/kg 12 %-os dély lejarta
szdma neve “kategoria nedvességtartalmd CFUIl ivévizb
teljes értékd takar- [P ivovizben
ményban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: bélflora-stabilizalok.
4b1700i | Chr. Bacillus Az adalékanyag Gsszetétele Szopds — 1,3 x 10° — 6,5 x 108 — . Az adalékanyag és az el6- | 2028. ja-
Hansen A[S | subtilis (DSM malacok keverék haszndlati utasitd- | nudr 3.
5750) és Bacillus subtilist (DSM 5750) saban fel kell tiintetni a
Bacillus és Bacillus licheniformist (DSM tarolasi feltételeket és a hé-
licheniformis | 5749) tartalmazé készitmény, kezeléssel szembeni stabi-
(DSM 5749) | amely  legaldbb 3,2 x litast.
10 CFUJg adalékanyagot
tartalmaz . Az adalékanyag ivévizben

(1:1 ardnyban)
szildrd formaban

A hatdanyag jellemzése
A Bacillus subtilis

(DSM 5750) és a Bacillus li-
cheniformis (DSM 5749) csira-
képes sporai

Analitikai mddszer (1)

A takarmdny-adalékanyag-
ban, el6keverékekben, takar-
mdnyban és vizben taldlhaté
Bacillus subtilis (DSM 5750)
és Bacillus licheniformis (DSM
5749) azonositdsa és szdmla-
lasa:

— Azonositds: Pulzalé erd-
terdi gél-elektroforézis
(PFGE)

. A Thasznélati

val6 felhaszndldsa megen-
gedett.

. Az adalékanyag ivovizben

valé haszndlatakor annak
homogén eloszlatdsat biz-
tositani kell.

utasitdsnak
tartalmaznia kell az aldbbi
szoveget:

,Az adalékanyagot parhu-
zamosan a szoptatd kocdk
és a szopés malacok ta-
karmdnydhoz is hozzd
kell adni.”
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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

Legkisebb

tartalom

Legna-
gyobb
tartalom

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

ményban

CFU/l ivévizben

Tovabbi rendelkezések

Az enge-
dély lejarta

— Sz4dmlélés:

triptontartal-
mud  szbjaagart alkalma-
z6 lemezkenéses szdmld-
ldsi moédszer — EN 15784

5. Az adalékanyag és az el6-

keverékek  felhaszndléira
vonatkozdan a takarmény-
ipari véllalkoz6knak mun-
kafolyamatokat és szerve-
zeti  intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a haszné-
latukbél fakadé lehetséges
kockdzatok kezelésére. Ha
a kockdzatokat e folyama-
tokkal vagy intézkedések-
kel nem lehet kikiiszo-
bolni  vagy minimalisra
csokkenteni, akkor az ada-
lékanyagot és az elGkeve-
rékeket egyéni védGeszko-
zokkel, tobbek  kozott
védémaszkkal és borvéds
eszkozokkel kell hasz-
nalni.

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