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A BIZOTTSAG (EU) 2017/2312 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2017. december 13.)
a Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) kocdk, szopdés malacok és kutydk takarmdny-

adalékanyagaként torténd dj felhasznilisinak engedélyezésérél (az engedély jogosultja: Asahi
Calpis Wellness Co. Ltd; képviselGje az Asahi Calpis Wellness Co. Ltd Europe Representative

Office)

(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 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) A Bizottsighoz az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelel6en kérelmeket nyujtottak be egy Bacillus subtilis
C-3102 (DSM 15544)-et tartalmazé készitmény 1j felhaszndlasdnak engedélyezésére vonatkozdan. A kérelmekhez
csatoltdk az 1831/2003EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelmek az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba soroland6 Bacillus subtilis
C-3102 (DSM 15544) készitmény kocdk, szopds malacok és kutydk takarmany-adalékanyagaként torténd dj
felhasznéldsanak engedélyezésére vonatkoznak.

(4) Az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékok” adalékkategdridba tartozd Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)
készitmény takarmanyadalékagként vald alkalmazdsit brojlercsirkék esetében az 1444/2006/EK bizottsdgi
rendelet (3), elvdlasztott malacok esetében a 333/2010/EU bizottsagi rendelet (%), tojastermelésre nevelt csirkék,
tovabbd pulykdk, kisebb madarfajok, valamint egyéb disz- és vadmadarak esetében a 184/2011/EU bizottsagi
rendelet (*), tojotytikok és diszhalak esetében pedig az (EU) 2016/897 bizottsdgi végrehajtisi rendelet (°)
engedélyezte tiz évre.

(5) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sig (a tovabbiakban: Hatésig) 2017. marcius 21-i véleményeiben (%)
megallapitotta, hogy a Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) készitmény a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett
nincs kdros hatdssal sem az dllati és emberi egészségre, sem a kornyezetre. A Hatdsdg dgy vélte, hogy
a készitmény javithatja a kocdk és szop6s malacok tenyésztéstechnikai paramétereit, valamint kutyaknal novelheti
a fekdlia szdrazanyag-tartalmdt. A Hatdsdg tgy itélte meg, hogy nem szitkséges a forgalomba hozatalt kovetd
egyedi nyomonkovetési el6irdsokat elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovdbbd az 1831/2003/EK rendelettel
létrehozott referencialaboratérium éltal benydjtott, a takarmdnyban taldlhaté takarmdny-adalékanyagra vonatkozo
analitikai mddszerr6l sz6l6 jelentést.

(6) A Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544)-t tartalmazé készitmény értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK
rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfeleléen a széban forgd készitmény
hasznélatat az e rendelet mellékleteiben meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

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

(*) A Bizottsdg 1444/2006/EK rendelete (2006. szeptember 29.) a Bacillus subtilis C-3102 (Calsporin) takarmdny-adalékanyagként val6
engedélyezésérSl (HLL 271.,2006.9.30., 19.0.).

(*) A Bizottsig 333/2010/EU rendelete (2010. dprilis 22.) a Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) elvilasztott malacok takarmény-
adalékanyagaként torténd 1j felhaszndldsanak engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Calpis Co. Ltd. Japan; képviselGje az Eurdpai
Uni6ban a Calpis Co. Ltd. Europe Representative Office) (HLL 102.,2010.4.23.,19. 0.).

(*) A Bizottsdg 184/2011/EU rendelete (2011. februdr 25.) a Bacillus subtilis C-3102 (DSM 15544) tojastermelésre nevelt csirkék, tovabba
pulykék, kisebb madarfajok, valamint egyéb disz- és vadmadarak takarmany-adalékanyagaként torténd haszndlatdnak engedélyezésérdl
(az engedély jogosultja a Calpis Co. Ltd. Japan, amelyet a Calpis Co. Ltd. Europe Representative Office képvisel) (HL L 53., 2011.2.26.,
33.0.).

() A Bizottsdg (EU) 2016/897 végrehajtdsi rendelete (2016. junius 8.) egy Bacillus subtilist (C-3102) (DSM 15544) tartalmazé készit-
ménynek (az engedély jogosultja: Asahi Calpis Wellness Co. Ltd.) a tojotyikok és a diszhalak takarmédny-adalékanyagaként val6 engedé-
lyezésérél, valamint az 1444/2006/EK, a 333/2010/EU és a 184/2011/EU rendeleteknek az engedély jogosultja tekintetében torténd
modositdsardl (HLL 152.,2016.6.9., 7. 0.).

(°) The EFSA Journal (2017); 15(4):4760 és EFSA Journal 2017; 15(4):4761.
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(7) Az e rendeletben elirt intézkedések osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

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

2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2017. december 13-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnék
Jean-Claude JUNCKER
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A hatéanyag jellemzése

Eletképes Bacillus subtilis sej-
tek

DSM 15544

Analitikai médszer

Szdmlélds: valamennyi célmaét-
rixban tripton-széja agart al-
kalmaz6 lemezkenéses mod-
szer (EN 15784:2009)

Azonositds: pulzdld erdterdi gé-
lelektroforézis (PFGE)

tartalmaznia kell az aldbbi
szoveget:

,Az adalékanyagot egyidej(i-
leg a szoptaté kocdk és
a szop6s malacok takarmaé-
nyédhoz is hozza kell adni.”

. Az adalékanyag és az elGke-

verékek felhaszndlbira vo-
natkozdan a takarmdnyipari
véllalkozoknak munkafolya-
matokat és szervezeti intéz-
kedéseket kell meghatdroz-
niuk a  haszndlatukbdl
fakadé lehetséges kockaza-
tok kezelésére. Ha a kocka-
zatokat e folyamatokkal
vagy intézkedésekkel nem
lehet felszdmolni vagy mi-
nimdlisra csokkenteni, ak-
kor az adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni vé-
d6eszkozzel, tobbek kozott
védémaszkkal kell hasz-
nélni.
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