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A BIZOTTSAG (EU) 2018/1080 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2018. jdlius 30.)

a Bacillus subtilis DSM 29784 készitmény kevésbé jelentds hiz6- és tojobaromfifajok takarmany-

adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: ADISSEO France SAS)

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre,

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 takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérél, az
engedély megaddsanak feltételeir6l és az engedélyezési eljardsokrol.

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

(3) A kérelem az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba sorolandé Bacillus subtilis
DSM 29784 készitmény kevésbé jelentGs hizé- és tojobaromfifajok takarmdny-adalékanyagaként valé engedélye-
zésére vonatkozik.

(4) Az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba tartozé Bacillus subtilis DSM 29784
készitmény takarmdny-adalékanyagként val6 alkalmazdsdt az (EU) 2018/328 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (%)
a brojlercsirkék és tojojércék esetében tiz évre mdr engedélyezte.

(5) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésig (a tovibbiakban: a Hatésig) 2018. februdr 21-i véleményében (%)
megallapitotta, hogy a Bacillus subtilis DSM 29784 készitmény a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett nincs
kéros hatdssal sem az dllati és emberi egészségre, sem a kornyezetre. A Hatdsdg azt is megallapitotta, hogy
észszertien feltételezhetS, hogy a kevésbé jelentés baromfifajok esetében ugyanaz a hatdsmdd, mint a jelentSs
baromfifajok (bojlercsirkék) esetében. Kovetkezésképpen a brojlercsirkékre vonatkozé hatékonysdggal kapcsolatos
kovetkeztetés extrapoldlhatd a kevésbé jelentSs hizé- és tojobaromfifajokra. A Hatdsdg tgy itélte meg, hogy nem
szitkséges a forgalomba hozatalt kovet§ egyedi nyomonkovetési elSirdsokat elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte
tovabba az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium altal benydjtott, a takarmanyban
taldlhat6 takarmdny-adalékanyagra vonatkozé analitikai médszerrdl sz616 jelentést.

(6) A Bacillus subtilis DSM 29784 készitmény értékelése azt mutatja, hogy teljesiilnek az 1831/2003/EK rendelet
5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek. Ennek megfelelSen a szoban forgé készitmény haszndlatdt az e rendelet
mellékletében meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

(7) Az e rendeletben el6irt intézkedések sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

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.

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

() A Bizottsdg (EU) 2018/328 végrehajtdsi rendelete (2018. madrcius 5.) a Bacillus subtilis DSM 29784 készitmény brojlercsirkék és
toj6jéreék takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (az engedély jogosultja az ADISSEO France SAS) (HL L 63., 2018.3.6.,
10.0.).

(}) EFSA Journal (2018); 16(3):5204.
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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, 2018. jalius 30-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnik
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET

Az adalék-

Az engedély

Legkisebb
tartalom

Legnagyobb
tartalom

. 9 . Osszetétel, kémiai képlet, leirds, Allatfaj vagy Maximalis ; . Az engedély

anyag azono- jogosultjanak Adalékanyag analitikai modszer -kategéria életkor | CFU[kg 12 %-os nedvesség- Fgyéb rendelkezések lejérta

Sito szama neve . . Lot

tartalma teljes érték takar-
ményban

Kategoéria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: bélflora-stabilizalok.

4b1829 | Adisseo Bacillus subtilis | Az adalékanyag osszetétele Kevésbé jelentSs — 1x108 — 1. Az adalékanyag és az elSke- | 2028.8.20.

France SAS DSM 29784 hiz6- és verékek haszndlati utasitdsa-

Legaldbb 1 x 10'° CFU/g adalé-
kanyagot tartalmazé Bacillus
subtilis DSM 29784 készitmény

szilard forméaban

A hatéanyag jellemzése

A Bacillus subtilis DSM 29784
csiraképes sporai

Analitikai mddszer (1)

A takarmdany-adalékanyagban,
az el6keverékben és a takar-
ményban taldlhat6 Bacillus sub-
tilis DSM 29784 szamldldsara:

tripton-szdja agart alkalmazé
lemezkenéses médszer — EN
15784

A Bacillus subtilis DSM 29784
azonositdsira: Azonositds: pul-
z4dl6 erterti gél-elektroforézis
(PFGE)

tojobaromfifajok

ban fel kell tiintetni a tdro-
lasi  feltételeket és a
hékezeléssel szembeni stabi-
litést.

2. Haszndlata a kovetkezd en-
gedélyezett  kokcidiosztati-
kumokat tartalmazé takar-
ményban engedélyezett: laz-
alocid-A-ndtrium vagy dikla-
zuril;

3. Az adalékanyag és az elGke-
verékek felhaszndl6ira vo-
natkozdan a takarmdnyipari
véllalkozéknak munkafolya-
matokat és szervezeti intéz-
kedéseket kell meghatdroz-
niuk a hasznalatukbdl fakadé
lehetséges kockdzatok keze-
lésére. Ha a kockazatokat e
folyamatokkal vagy intézke-
désekkel nem lehet kikiiszo-
bolni vagy minimalisra csok-
kenteni, akkor az adalékany-
agot és az elGkeverékeket
egyéni  védGeszkozokkel,
tobbek kozott bérvéds esz-
kozokkel, védémaszkkal és
védGszemiiveggel kell hasz-
nalni.

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