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A BIZOTTSAG (EU) 2017/187 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2017. februdr 2.)

a Bacillus subtilis (DSM 28343) készitmény brojlercsirkék takarmdny-adalékanyagaként valo
engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Lactosan GmbH & Co. KG)

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo 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 felhasznalt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsanak feltételeirl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfeleléen kérelmet nydjtottak be a Bacillus subtilis (DSM 28343)
készitmény engedélyezésére vonatkozéan. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének
(3) bekezdésében elGirt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem a ,tenyésztéstechnikai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba sorolandé Bacillus subtilis (DSM 28343)
készitmény brojlercsirkék takarmany-adalékanyagaként valé engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsig (a tovabbiakban: a Hatésdg) 2016. médjus 24-i véleményében (?) arra
a kovetkeztetésre jutott, hogy a javasolt felhaszndlasi feltételek mellett a Bacillus subtilist (DSM 28343) tartalmazé
készitmény nincs kdros hatdssal sem az éllati és emberi egészségre, sem a kornyezetre, és haszndlatdval javulhat
a brojlercsirkék teljesitménye. A Hatésdg tgy itélte meg, hogy nem sziikséges rendelkezni a forgalomba hozatal
utdni nyomon kovetésre vonatkozd egyedi elGirdsokr6l. A Hatésdg ellendrizte tovabbd a takarmdnyban taldlhatd
takarmdny-adalékanyagra vonatkozd analitikai mddszerrdl sz6l6, az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott
referencialaborat6rium dltal benytjtott jelentést.

(5) A Bacillus subtilist (DSM 28343) tartalmaz6 készitmény értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet
5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfeleléen a széban forgd készitmény hasznalatat
az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

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

2. cikk

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

(") HLL 268,2003.10.18.,29.0.
(*) EFSA Journal 2016;14(6):4507.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezg és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2017. februdr 2-an.

a Bizottsdg részérdl
az elnék
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET

Minimélis Maximalis
Az adalék- Az engedély . ; tartalom tartalom
anyag . 9 ) Osszetétel, kémiai képlet, Allatfaj vagy Maximalis o . Az engedély
azonosité ]ogo;ultjanak Adalékanyag leirds, analitikai modszer -kategéria életkor CFU/kg 12 %-os nedvesség- Tovabbi rendelkezések lejérta
szdma eve tartalma teljes értékii takar-
ményban
Kategoéria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: bélflora-stabilizalok.
4b1825 | Lactosan GmbH | Bacillus subtilis Az adalékanyag Gsszetétele Brojlercsirkék — 1x10° — . Az adalékanyag és az el6ke- | 2027. feb-
& Co. KG (DSM 28343) verék haszndlati utasitdsé- rudr 23.

Legaldbb 1 x 10 CFU/g
adalékanyagot tartalmazé
Bacillus ~ subtilis  (DSM
28343) készitmény

szildrd forméban
A hatéanyag jellemzése:

A Bacillus  subtilis (DSM
28343) csiraképes spordi
Analitikai mddszer (1)

A takarmdny-adalékanyag-

ban, az elSkeverékekben és
a takarmdnyban taldlhat6

Bacillus ~ subtilis ~ (DSM
28343) azonositisa és
szdmldldsa

— Azonositds: Pulzdlé eré-
terii  gél-elektroforézis
(PFGE)

— Szamldlas: tripton-széja
agart alkalmazé lemez-
kenéses modszer — EN
15784

ban fel kell tiintetni a tdro-
lasi hdmérsékletet, az eltart-
hat6sdg idGtartamdt és a pel-
letdlasi stabilitdst.

. Hasznélata a kovetkez$ en-

gedélyezett kokcidiosztati-
kumokat tartalmazé takar-
médnyban  engedélyezett:

diklazuril, nikarbazin, deko-
kinat, lazalocid-A-ndtrium,
monenzin-natrium, robeni-
din-hidroklorid, madurami-
cin-ammoénium, vagy halo-
fuginon-hidrobromid.

. Az adalékanyag és az el6ke-

verékek felhaszndl6ira vo-
natkozéan a takarmdnyipari
véllalkozoknak munkafolya-
matokat és szervezeti intéz-
kedéseket kell meghatéroz-
niuk a hasznélatbdl fakadé
lehetséges kockazatok keze-
lésére. Ha a kockazatokat e
folyamatokkal vagy intézke-
désekkel nem lehet kikiiszo-
bolni  vagy minimaélisra
csokkenteni, akkor az ada-
lékanyagot és az elSkeveré-
keket egyéni védGeszkozok-
kel, tobbek kozott véds-
maszkkal és bérvéds eszko-
z0kkel kell hasznélni.

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