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A BIZOTTSAG (EU) 2020/1755 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2020. november 24.)

a Bacillus coagulans DSM 32016 készitmény szopds és elvilasztott malacok, hizébaromfi és

diszmadarak takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (az engedély jogosultja:
Biochem Zusatzstoffe Handels- und Produktionsges. mbH)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

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

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfeleléen kérelmet nyujtottak be a Bacillus coagulans DSM 32016
készitmény engedélyezésére vonatkozdan. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3)
bekezdésében el8irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba sorolandé Bacillus coagulans
DSM 32016 készitmény szop6s és elvilasztott malacok, hizobaromfi és diszmadarak takarmany-adalékanyagaként
val6 engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovdbbiakban: Hatdésig) 2020. mdjus 25-i véleményében (%)
megallapitotta, hogy a Bacillus coagulans DSM 32016 készitmény a javasolt felhasznalasi feltételek mellett nincs
kdros hatdssal sem az dllatok egészségére, sem a fogyasztok biztonsdgdra, sem pedig a kornyezetre. Arra a
kovetkeztetésre jutott tovdbbd, hogy nem bér-[szemirritdlo vagy bérszenzibilizdlé anyag, azonban 1égzészervi
szenzibilizal6é anyagnak kell tekinteni. A Bizottsdg ezért agy véli, hogy megfelel§ dvintézkedéseket kell hozni az
emberi egészségre, kiilonosen az adalékanyag felhasznédldira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében. A
Hatésdg tovabba arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a készitmény hatékony lehet takarmdnyokban alkalmazott
allattenyésztési adalékanyagként. A Hatésdg tigy itélte meg, hogy nem szikséges a forgalomba hozatalt kovetd
egyedi nyomonkovetési elGirdsokat elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabba az 1831/2003/EK rendelettel
létrehozott referencialaboratérium éltal benydjtott, a takarmdnyban 1év8 takarmdny-adalékanyagra alkalmazott
analitikai médszerekr6l sz616 jelentést.

(5) A Bacillus coagulans DSM 32016 készitmény értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében
el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfeleléen a termék haszndlatit az e rendelet mellékletében
meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

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

2. cikk

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

() HLL 268. 2003.10.18., 29. 0.
(*) The EFSA Journal (2020); 18(6):6158.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2020. november 24-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

. Legna-
Ltegiqlsebb gyobb
Az AOM | tartalom
adalékanyag Az engedély ) Osszetétel, kémiai képlet, leirds, Allatfaj vagy | Maximdlis ; . Az engedély
azonositd | jogosultjdnak neve Adalékanyag analitikai modszer -kategéria életkor CFUJkg 12 %-os Egyeb rendelkezések lejérta
szama nedvességtartalmui
teljes értékd
takarmanyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: bélfléra-stabilizalok
4b1900 Biochem Bacillus coa- | Az adalékanyag osszetétele Szopds és - 1x10° - . Az adalékanyag és az elGkeverékek | 2030.12.15.
ﬁusztzlswffed g;;lgr&DSM Legaldbb 2 x 10" CFU/g adalé- elvziilaszlzott hgszr}éleit/i p;alsfFa’sléian fel l;e}l}Ltiinfe/:t-
f ar:i eks.- un kanyagot tartalmaz Bacillus coa- | 2130 mla taro ke)xsl e tei)e'f; et és a hGkezelés-
roduktionsges. gulans DSM 32016 készitmény sel szembeni stabilitdst.
mbH . Haszndlata olyan takarmdnyban le-
szilard formaban hetséges, amely a kovetkezd kokci-
diosztatikumokat tartalmazza: halo-
A hatdanyag jellemzése Hizébaromfi fuginon és diklazuril.

A Bacillus coagulans DSM 32016
csiraképes spordi

Analitikai médszer (')

Szémlalds a takarmdny-adalé-
kanyagban, az el6keverékekben
és a takarmanyokban: lemezkené-
ses modszer MRS-agar alkalmaza-
saval (az EN 15787 szabvanyban
leirt modszerrel).

Azonositds: pulzdl6 erdtert gél-
elektroforézis (PFGE).

Diszmadarak

. Azadalékanyag és az elGkeverékek fel-

haszndl6ira vonatkozdan a takar-
madnyipari véllalkozéknak munkafo-
lyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatdrozniuk a
hasznalatbol fakadé lehetséges kocka-
zatok kezelésére. Ha a kockazatokat e
folyamatokkal vagy intézkedésekkel
nem lehet felszdmolni vagy minima-
lisra csokkenteni, akkor az adalékany-
agot és az elGkeverékeket egyéni vé-
déeszkozzel, tobbek kozott
védémaszkkal kell hasznélni.

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