2020.10.6. Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja L 324/3

A BIZOTTSAG (EU) 2020/1395 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2020. oktéber 5.)

a Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 brojlercsirkék takarmdny-adalékanyagaként val6

engedélyezésének megdjitisirol, tojéjércék takarmdny-adalékanyagaként valé engedélyezésérdl (az

engedély jogosultja: Evonik Nutrition & Care GmbH), valamint az 1292/2008/EK rendelet hatilyon
kiviil helyezésérdl

(EGT-vonatkozisii szveg)

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

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz6ld, 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 az adalékanyagok takarmdnyokban torténS felhasznaldsanak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megaddsdnak vagy megtjitdsinak feltételeirdl és eljarasairdl.

(2) Az 1292/2008/EK bizottsagi rendelet (*) 10 évre engedélyezte a Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 brojlercsirkék
takarmdny-adalékanyagaként torténd felhaszndlasat.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkével sszefiiggésben értelmezett 14. cikkének megfelelGen kérelmet nydjtottak be
a Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 brojlercsirkék takarmdny-adalékanyagaként valé engedélyezésének
megujitdsdra és tojojércék takarmany-adalékanyagaként valo 1j engedélyezésére vonatkozodan, az adalékanyagnak a
technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategoridba valé besoroldsat kérelmezve. A kérelemhez csatoltdk az
emlitett rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében és 14. cikkének (2) bekezdésében elGirt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatdsig) 2020. janudr 28-i véleményében () azt a
kovetkeztetést vonta le, hogy a kérelmezd dltal szolgdltatott adatok alapjan az adalékanyag megfelel az engedélyezés
feltételeinek. A Hatésdg az elébb emlitett kovetkeztetéseiben megéllapitotta, hogy a Bacillus amyloliquefaciens CECT
5940 nincs kdros hatdssal sem az dllati egészségre, sem a fogyaszt6i biztonsdgra, sem pedig a kornyezetre. Arra a
kovetkeztetésre jutott tovdbbd, hogy az adalékanyag nem bér-[szemirritdlé és nem bdrszenzibilizal6 hatdsd, de
potencidlis 1égz8szervi szenzibilizdlonak tekintendS. A Bizottsdg ezért uigy véli, hogy megfelel§ dvintézkedéseket
kell hozni az emberi egészségre, kiilonosen az adalékanyag felhaszndldira gyakorolt kidros hatdsok megel6zése
érdekében. A Hat6sdg ezenfelill jotékony hatdstinak mindsitette az adalékanyag tojéjércéknél torténd alkalmazasat.

(5) A Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt
engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a széban forgd adalékanyagra megadott engedélyt az e
rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint meg kell tjitani.

(6) A Bacllus amyloliquefaciens CECT 5940 takarmdny-adalékanyagként valé engedélyezésének az e rendelet
mellékletében megdllapitott feltételek szerinti megujitdsabél kifoly6lag az 1292/2008/EK rendeletet hatalyon kiviil
kell helyezni.

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

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

() A Bizottsdg 1292/2008/EK rendelete (2008. december 18.) a Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 (Ecobiol és Ecobiol plus)
takarmdnyadalékként val6 engedélyezésérdl (HL L 340., 2008.12.19., 36. 0.).

() EFSA Journal 2020;18(2):6014.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,bélfléra-
stabilizdlok” funkciondlis csoportba tartozé adalékanyagra megadott engedély tojéjércék esetében megaddsra, valamint
ugyanezen adalékanyag-kategéridban és funkciondlis csoportban a brojlercsirkék esetében megtjitdsra kerill, a
mellékletben meghatdrozott feltételek mellett.

2. cikk

A 1292/2008/EK rendelet hatalyat veszti.

3. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2020. oktober 5-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

. Legna-
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adaléka- Az enge:(’lely p Osszetétel, kémiai képlet, leirds, | Allatfaj vagy | Maxima- tartalom p . Az engedély
nyag jogosultjénak | Adalékanyag analitikai médszer -kategéria | lis életkor Egyéb rendelkezések lejérta
azonositd neve 8 CFU/kg 12 %-os )
szdma nedvességtartalmi teljes
értékii takarmanyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: bélflora-stabilizdlok.
4b1822 |Evonik Nutri- | Bacillus amyloli- | Az adalékanyag Gsszetétele | Brojlercsirkék - 1x10° - . Az adalékanyag és az elSkeverék| 2030.10.26.
tion & Care quefaciens CECT Bacillu loliquefaciens CECT Toj6jéreék hasznélati utasitdsdban fel kell tiintet-
GmbH 5940 acius amy otiquejaciens ni a taroldsi feltételeket és a hdkeze-

5940 készitmény legaldbb a
kovetkez§ tartalommal:

- 1 x10° CFU/g adalékanyag
Szildrd formakban

A hatéanyag jellemzése

A Bacillus  amyloliquefaciens
CECT 5940 spoérdi

Analitikai médszer ()

Szamldlds: tripton-széja agart
alkalmaz6 lemezkenéses mod-
szer (EN 15 784)

Azonositds: pulzalé erGterd
gél-elektroforézist (PFGE) alkal-
maz6 modszer.

1éssel szembeni stabilitdst.

. Felhasznélhat6 a kovetkezd, engedé-

lyezett kokcidiosztatikumokat tartal-
maz6 takarmdanyban: diklazuril, mo-
nenzin-natrium, vagy nikarbazin.

. Az adalékanyag és az elSkeverékek

felhasznaléira vonatkozdan a takar-
mdnyipari véllalkozéknak munkafo-
lyamatokat és szervezeti intézkedése-
ket kell —meghatirozniuk a
hasznalatbdl fakad6 lehetséges koc-
kézatok kezelésére. Ha a kockdzato-
kat e folyamatokkal vagy intézkedé-
sekkel nem lehet kikiiszobolni vagy
minimdlisra csokkenteni, akkor az
adalékanyagot és az elGkeverékeket
egyéni védGeszkozokkel, tobbek ko-
z6tt védémaszkkal, védGszemiiveg-
gel és védBkesztytivel kell hasznalni.

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