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A BIZOTTSAG (EU) 2018/328 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2018. marcius 5.)

a Bacillus subtilis DSM 29784 készitmény brojlercsirkék és tojojércék takarmdny-adalékanyagaként

torténé engedélyezésérél (az engedély jogosultja az ADISSEO France SAS)

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é mtikodésérdl sz6lo szerzdésre,

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

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérél, az
engedély megaddsanak feltételeirSl és az engedélyezési eljardsokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelel6en kérelmet nydjtottak be a Bacillus subtilis DSM 29784
készitmény engedélyezésére vonatkozéan. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének
(3) bekezdésében elgirt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba soroland6 Bacillus subtilis
DSM 29784 készitmény brojlercsirkék és tojéjércék takarmdny-adalékanyagaként valé engedélyezésére
vonatkozik.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovébbiakban: Hatésdg) 2017. jdlius 4-i véleményében (?) megalla-
pitotta, hogy a Bacillus subtilis DSM 29784 készitmény a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett nincs karos
hatdssal sem az allati és emberi egészségre, sem a kornyezetre. A Hatdsdg tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy a kérdéses készitmény javithatjia a brojlercsirkék tenyésztéstechnikai teljesitményét. E kovetkeztetés —
a készitmény ugyanilyen dézisban valé haszndlata mellett — kiterjeszthetd a tojojércékre is. A Hatdsag tgy itélte
meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovetd egyedi nyomonkovetési elGirdsokat elrendelni. A Hatdsdg
ellendrizte tovabba az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal benydjtott,
a takarmdnyban taldlhat6 takarmdny-adalékanyagra vonatkozé analitikai médszerrél szol6 jelentést.

(5) A Bacillus subtilis DSM 29784-et tartalmazé készitmény értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet
5. cikkében eldirt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a szoban forgé készitmény hasznalatdt
az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

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

2. cikk

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

(") HLL 268.,2003.10.18., 29. 0.
() The EFSA Journal (2017); 15(7):4933.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2018. mdrcius 5-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnik
Jean-Claude JUNCKER
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DSM 29784 készitmény

Szilard forméaban

A hatéanyag jellemzése:

A Bacillus subtilis (DSM 29784)
csiraképes sp6rdi

Analitikai mddszer (1)

A takarmény-adalékanyagban, az
elékeverékekben és a takarmany-

ban taldlhaté Bacillus subtilis
DSM 29784 szamlaldsara:

lemezkenéses  moddszer  (EN

15784)

A Bacillus Bacillus subtilis DSM
29784azonositasara:

Azonositas:

Pulzdl6 erdtert gél-elektroforézis
(PFGE)

és a hdkezeléssel szembeni stabili-
tast.

. Haszndlata a kovetkezS engedé-

lyezett kokcidiosztatikumokat
tartalmazé  takarmdnyban en-
gedélyezett:  monenzin-nétrium,

narazin/nikarbazin, szalinomicin-
natrium, lazalocid-A-natrium,
diklazuril, narazin, maduramicin-
ammonium, robenidin-hidroklo-
rid vagy dekokindt.

. Az adalékanyag és az elGkeveré-

kek felhasznaléira vonatkozéan
a takarmdanyipari véllalkozoknak
munkafolyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatéroz-
niuk a haszndlatukbdl fakado6 le-
hetséges kockazatok kezelésére.
Ha a kockazatokat e folyamatok-
kal vagy intézkedésekkel nem le-
het kikiiszobolni vagy minimé-

lisra  csokkenteni, akkor az
adalékanyagot és az elGkeveréke-
ket egyéni  védBeszkozokkel,

tobbek kozott borvéds eszkozok-
kel, védémaszkkal és védGszemii-
veggel kell hasznélni.

(') Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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