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A BIZOTTSAG 2148/2004/EK RENDELETE
(2004. december 16.)

egyes adalékanyagok allandé és ideiglenes engedélyezésérdl és egy
mar engedélyezett takarmany-adalékanyag 1j felhasznalasainak
engedélyezésérol

(EGT vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurdopai Kozosséget 1étrehozo szerzddésre,

tekintettel a takarmany-adalékanyagokrol szo6lo, 1970. november 23-i
70/524/EGK tanacsi iranyelvre (') és kiilonosen annak 3. cikkére, 9d.
cikke (1) bekezdésére és 9e. cikke (1) bekezdésére,

tekintettel a takarmanyozasi célra felhasznalt adalékanyagokrol szolo,
2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre és kiilonosen annak 25. cikkére (3),

mivel:

() Az 1832/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmany-adalék-
anyagok felhasznalasanak engedélyezésér6l az Eurdpai Unidban.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 25. cikke atmeneti intézkedéseket
allapit meg a takarmany-adalékanyagokra vonatkozo, e rendelet
alkalmazéasanak idépontjat megelézéen az 524/70 irdnyelvvel
Osszhangban benytjtott engedélykérelmekre.

(3) Az e rendelet mellékleteiben felsorolt adalékanyagokra vonatkozo
engedélykérelmeket az 1831/2003/EK rendelet alkalmazasanak
idépontja eldtt nyuajtottak be.

(4) A tagallamok ezen engedélykérelmekre vonatkozo, a 70/524/EGK
iranyelv 4. cikkének (4) bekezdése szerint leadott megjegyzéseit
az 1831/2003/EK rendelet alkalmazasanak id6épontja eldtt tovab-
bitottdk a Bizottsagnak. Ezért az ilyen kérelmeket tovabbra is a
70/524/EGK iranyelv 4. cikkével dsszhangban kell kezelni.

(5) A vulkani eredeti klinoptilolit ,kotéanyagok, csomosodasgatlok
és koagulaloszerek” csoportjaba tartozo takarmany-adalékanyag-
ként vald felhasznalasat, els6 alkalommal, ideiglenesen az
1245/1999/EK rendelet (°) engedélyezte a sertések, a nyulak és
a baromfik esetében.

6)  Uj adatokat nytjtottak be a hatarozatlan idejii engedélykérelem
alatdmasztasara. A vizsgalat azt mutatja, hogy a 70/524/EGK
iranyelvben az ilyen engedélyezésre eldirt feltételek teljesiiltek.

(") HL L 270., 1970.12.14., 1. o. A legutobb az 1800/2004/EK bizottsagi rende-
lettel (HL L 317., 2004.10.16., 37. o0.) moddositott rendelet.

(®» HL L 268., 2003.10.18., 29. o.

(®) HL L 150., 1999.6.17., 15. o.



2004R2148 — HU — 31.12.2015 — 004.001 — 3

(M

®)

©)

(10)

()

(12)

(13)

(14

(15)

(16)

amn

1

3

Ennek megfeleléen e terméket, a vulkani eredetli klinoptilolitot
hatarozatlan idére e rendelet 1. mellékletében megallapitott bizo-
nyos feltételek mellett engedélyezni kell.

A Bacillus licheniformis (DSM 5749) és a Bacillus subtilis (DSM
5750) mikroorganizmus-készitmény felhasznalasat a
2437/2000/EK bizottsagi rendelet (') engedélyezte ideiglenesen a
hizésertések és hatarozatlan idére a malacok esetében.

Uj adatokat nyujtottak be ¢ mikroorganizmus-készitmény hizo-
sertés esetében vald felhasznalasra vonatkozo, hatarozatlan ideji
engedélykérelem alatdmasztasa céljabol. A vizsgalat azt mutatja,
hogy a 70/524/EGK iranyelvben az ilyen engedélyezésre eldirt
feltételek teljesiiltek. Uj adatokat nydjtottak be a malacok
esetében vald felhasznalasra szant mikroorganizmus-készit-
ményhez kapcsolodd maximalis életkor megvaltoztatasara vonat-
kozo kérelem alatamasztasa céljabol. A vizsgalat azt mutatja,
hogy az engedély ilyen megvaltoztatasara eldirt feltételek telje-
stiltek.

Az 1436/98/EK bizottsagi rendelet (?) elsé alkalommal, ideigle-
nesen engedélyezte a Saccharomyces cerevisiae (NCYC Sc 47)
mikroorganizmus-készitmény felhasznalasat a malacok esetében.

A 2690/99/EK bizottsagi rendelet (°) elsé alkalommal, ideigle-
nesen engedélyezte az Enterococcus faecium (DSM 7134) és a
Lactobacillus rhamnosus (DSM 7133) mikroorganizmus-készit-
mények felhasznalasat a malacok esetében.

Uj adatokat nyujtottak be e két mikroorganizmus-készitményre
vonatkoz6, hatarozatlan idejii engedélykérelem alatamasztasa
céljabol. A vizsgalat azt mutatja, hogy a 70/524/EGK iranyelvben
az ilyen engedélyezésre eldirt feltételek teljesiiltek.

Ennek megfeleléen e harom, a II. mellékletben felsorolt harom
mikroorganizmus-készitmény felhasznalasat hatarozatlan idore
engedélyezni kell.

Adatokat nyujtottak be a mikroorganizmus-csoportba tartéz6 4j,
Kluyveromyces marxianus var. lactisK1 adalékanyag tejeld tehén
esetében torténd engedélyezésére vonatkozo kérelem alatamasz-
tasa céljabol.

Az e rendelet III. mellékletében emlitett mikoorganizmus-készit-
ményre vonatkozo engedélykérelmek vizsgalata azt mutatta, hogy
a 70/524/EGK iranyelv 9e. cikkének (1) bekezdésében emlitett
feltételek teljesiiltek.

A Takarmanyozasi Tudoményos Bizottsag (SCAN) az ,.Egyes
mikroorganizmusok takarmany-adalékanyagként valo felhasznala-
sarol szolo vélemény”-ében 2003. 4prilis 25-én véleményt nyil-
vanitott ezen takarmany-adalékanyag felhasznalasarol és arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy ez az adalékanyag nem jelent
veszélyt allategészségiigyi, emberi egészségvédelmi illetve
kornyezeti szempontbol az e rendelet III. mellékletében megalla-
pitott feltételek szerint.

A Trichoderma longibrachiatum (CNCM MA 6-10 W) altal
termelt endo-1,3(4)-béta-gliikanaz enzimkészitmény felhaszna-
lasat elsé alkalommal, ideiglenesen az 1436/98/EK bizottsagi
rendelet engedélyezte a hizocsirkék esetében.

280., 2000.11.4., 28. o.

() HL L
() HL L 191., 1998.7.7., 15. o.
¢) HL L

326., 1999.12.18., 33. o.



2004R2148 — HU —31.12.2015 — 004.001 — 4

(18)

(19)

(20)

@1

(22)

(23)

24

(25)

(26)

@7

A Trichoderma longibrachiatum (IMI-SD 142) altal termelt endo-
1,4-béta-glitkanaz enzimkészitmény felhasznalasat elsé alkalom-
mal, ideiglenesen az 1436/1998/EK bizottsagi rendelet folyékony
formaban és az 1353/2000/EK bizottsagi rendelet (1) szilard
formaban engedélyezte a hizocsirkék esetében.

A Trichoderma longibrachiatum (IMI-SD 135) éltal termelt endo-
1,4-béta-xilandz enzimkészitmény felhasznalasat elsd alkalommal,
ideiglenesen az 1436/1998/EK bizottsagi rendelet folyékony
formadban és az 1353/2000/EK bizottsagi rendelet szilard
forméaban engedélyezte a hizocsirkék esetében.

Uj adatokat nyujtottak be e harom enzimkészitményre vonatkozo,
hatdrozatlan idejii engedélykérelem alatamasztisa céljabol. A
vizsgalat azt mutatja, hogy a 70/524/EGK iranyelv 3a. cikkében
az ilyen engedélyezésre eldirt feltételek teljesiiltek.

Ennek megfeleléen e harom, a IV. mellékletben felsorolt enzim-
készitmény felhasznalasat hatarozatlan idére engedélyezni kell.

A Penicillium funiculosum (IMI SD 101) altal termelt endo-
1,3(4)-béta-gliikanaz ¢és endo-1,4-béta-xilanaz enzimkészitmény
felhasznalasat els6 alkalommal, hatarozatlan id6tartamra az
1259/2004/EK  bizottsagi rendelet (*) engedélyezte a hizdcsirkék
esetében. E készitmény hasznalatait a 418/2001/EK bizottsagi
rendelet (3) ideiglenesen engedélyezte a hizopulykak, a tojotyukok
¢és a hizosertések esetében.

Uj adatokat nyujtottak be ezen enzimkészitmények malacokra és
hizokacsakra vald kiterjesztésének engedélyezése iranti kérelem
alatamasztasa céljabol.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatosag (EFSA) véleményt
nyilvanitott e készitmény hasznalatarél, amelyben kinyilvanitja,
hogy ez a készitmény az V. mellékletben emlitett feltételeknek
megfelelden nem jelent veszélyt e tovabbi allatkategoridkra.

A vizsgédlat azt mutatja, hogy a 70/524/EGK irdnyelv Ye.
cikkének (1) bekezdésében az ilyen készitmény engedélyezésére
eloirt feltételek teljesiiltek.

Ennek megfelelden az V. mellékletben emlitett ezen enzimkészit-
mény felhasznaldsat ideiglenesen négy évre engedélyezni kell.

E kérelmek vizsgalata azt mutatja, hogy a dolgozok a mellékle-
tekben rogzitett adalékanyagoknak valo Kkitettséggel szembeni
védelme érdekében bizonyos eljarasok bevezetése sziikséges.
Ilyen védelmet a munkavallalok munkahelyi biztonsaganak és
egészségvédelmének javitdsat Osztonzé intézkedések bevezeté-
sérdl szolo, 1989. jinius 12-i 89/391/EGK tanacsi iranyelv ()
alkalmazasa biztosit.

62., 2001.3.2,, 3. o.
239., 2004.7.9., 8. o.

HL L
HL L
HL L 62., 2001.3.2., 3. o.
HL L

183., 1989.6.29., 1. o.
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(28) Az e rendeletben eldirt rendelkezések Gsszhangban vannak az
Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi Allando Bizottsag vélemé-
nyével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET,

1. cikk

A |, kotéanyagok, csomoésodasgatlok és koagulaldszerek™ csoportjaba
tartozo készitmény takarmany-adalékanyagként vald felhasznalasat hata-
rozatlan idére engedélyezik az 1. mellékletben megallapitott feltételek
alapjan.

2. cikk

A ,mikroorganizmusok” csoportjdba tartozé készitmények takarmény-
adalékanyagként valo felhasznalasat hatarozatlan idére engedélyezik a
II. mellékletben megallapitott feltételek alapjan.

3. cikk

A ,,mikroorganizmusok™ csoportjaba tartozd készitményt takarmany-
adalékanyagként ideiglenesen 4 évre engedélyezik a III. mellékletben
megallapitott feltételek alapjan.

4. cikk

Az ,enzimek” csoportjaba tartozd készitmények takarmany-adalék-
anyagként valo felhasznalasat hatarozatlan idére engedélyezik a IV.
mellékletben megallapitott feltételek alapjan.

5. cikk

Az ,enzimek” csoportjaba tartozd készitményt takarmany-adalékanyag-
ként ideiglenesen engedélyezik 4 évre az V. mellékletben megallapitott
feltételek alapjan.

6. cikk
Ez a rendelet az Europai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését
kdveté harmadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandd
valamennyi tagallamban.



1. MELLEKLET

Legkisebb
tartalom

Legnagyobb
tartalom

EK sorszam Adalékanyagok Kémiai képlet, leiras A}La;tf:é é\;?agy MaXiTiliSélet_ Egyéb rendelkezések Az engedélyezési idészak vége
mg/kg a teljes értékii takarmany-
ban
Kotéanyagok, csomésodasgatlok és koagulaloszerek
E 567 Vulkdni  eredetli | Vulkani eredetli hidratalt kalcium- | Sertések — — 20 000 Valamennyi Hatarozatlan idére
klinoptilolit aluminium-szilikat legaldbb 85 % takarmany
klinoptilolit- és legfeljebb 15 % fold-
pat-, csillim- és agyagtartalommal, | Nyulak — — 20 000 Valamennyi Hatérozatlan id6re
rost- és kvarcmentes takarmany
Ml — «
Baromfi — — 20 000 Valamennyi Hatarozatlan idore
takarmany
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1. MELLEKLET

Legkisebb
tartalom

Legnagyobb
tartalom

EK sorszam Adalékanyagok Kémiai képlet, leiras A}E;tfsjg é\;?fy M:l); 1111151}13 Egyéb rendelkezések Azi deéiréizl(:el/}zgz:m
CFU/kg a teljes értékii takar-
manyban
Mikroorganizmusok
E 1700 Bacillus licheniformis | Bacillus licheniformis és | Hizosertés — 1,28 x 10° 1,28 x 10° Az adalékanyag és az elOkeverék | Hatdrozatlan iddre
DSM 5749 Bacillus subtilis keveréke hasznalati  utasitasaban  fel kell
. . legalabb tiintetni a tarolasi homérsékletet, az
Bacillus subtilis 3,2 x 10 CFU/gramm adalék- eltarthatosag iddtartamat és a pelleta-
DSM 5750 anyag-tartalommal 9(baktériu- lasi stabilitast.
(I:1 ardnyban) monkent L6 > 107 CFU/g Malacok — 1,28 x 10° 3,2 x 107 Az adalékanyag és az elSkeverék | Hatarozatlan idére
adalékanyag) o o
hasznéalati  utasitdsaban  fel kell
tliintetni a tarolasi hémérsékletet, az
eltarthatosag iddtartamat és a pelleta-
lasi stabilitast.
Maximum kb. 35 kg-os malacok
esetében valo alkalmazasra.
E 1702 Saccharomyces cere- | Saccharomyces cerevisiae | Malacok — 5% 10° »>M2 — <« | Az adalékanyag és az eldkeverék | Hatdrozatlan idore
visiae készitmény, amely tartalmaz | (elvilasz- hasznalati  utasitasaban fel kell
NCYC Sc 47 legalabb: tott) tiintetni a tarolasi hémérsékletet, az
5 x 10° CFU/gramm adalék- eltarthatosag idStartamat és a pelleta-
anyagot lasi stabilitast.
Maximum kb. 35 kg-os elvalasztott
malacok esetében valo alkalmazasra.
E 1706 Enterococcus faecium | Keverék: Malacok — 2,5 x 107 5 x 10° Az adalékanyag ¢s az el6keverék | Hatarozatlan idére
DSM 7134 Enterococcus  faecium  készit- | (elvalasz- hasznélati  utasitdsdban  fel  kell
Lactobacillus  rham- | mény, amely  grammonként | tott) tiintetni a tarolasi hémérsékletet, az
nosus tartalmaz legaldbb: 7 x 10° eltarthatosag id6tartamat és a pelleta-
DSM 7133 CFU-t lasi stabilitast.
és Maximum kb. 35 kg-os elvalasztott
Lactobacillus rhamnosus készit- malacok esetében valo alkalmazasra.
mény, amely grammonként
tartalmaz legalabb: 3 x 10°
CFU-t
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Il MELLEKLET

Legkisebb Legnagyobb
Sorszdm Allatfaj va; Maximalisé- fartalom artalom Az engedélyezési iddszak
(vagy EK Adalékanyagok Kémiai képlet, leiras J vagy Egyéb rendelkezések sedely
. -kategoria letkor vége
sorszam) CFU/kg a teljes értékii takar-
manyban
Mikroorganizmusok
24 Kluyveromyces Kluyveromyces marxianus var. | Tejelé tehe- — 0,25 x 100 1,0 x 10° | Az adalékanyag és az elékeverék | 2008. december 20.
marxianu var. | lactisK1 lactisK1 készitmény, | nek hasznalati utasitasaban fel kell
lactisK1 BCCM/ | amelynek legkisebb aktivitasa: tiintetni a tarolasi hémérsékletet
MUCL 39434 1,0 x 108 CFU/gramm és az eltarthatosag idétartamat.

Nem szabad pelletalt eldkeve-
rékben ¢és takarmanyban hasz-
nalni.

A tejelé tehenek esetében valod
hasznalatra, kiilonésen akkor, ha
legalabb 14 napos iddszakra elérik
a napi tejhozam maximumat.

A beadhatdé napi adag Osszege
minden egyes tehén esetében 1,0
x 107 CFU.
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1V. MELLEKLET

Legkisebb tarta- Legna-
lom gyobb
A i — imali tartalom & 5si 1d6
EK Adalékanyagok Kémiai képlet, leirds Allatfaj vagy — | Maximdlis Egyéb rendelkezésck Az engedélyezési iddszak
sorszam kategoria ¢életkor vége
Aktivitasi egység/kg a teljes
értékli takarmanyban
Enzimek
E 1615 Endo-1,3(4)-béta- | Trichoderma longibrachiatum | Hizocsirke — 1 050 BGN — Az adalékanyag és az eldkeverék | Hatarozatlan idore

gliikanaz EC
3.2.1.6

(CNCM MA 6-10 W) altal
termelt endo-1,3(4)-béta-
glilkanaz készitmény,
amelynek legkisebb aktivitasa:

Szilard 70 000
BGN/g (')

formaban:

Folyékony formaban: 14 000

BGN/ml

hasznalati  utasitasaban  fel kell
tintetni a tarolasi homérsékletet, az
eltarthatosag iddtartamat és a pelleta-
lasi stabilitast.

Ajanlott adag egy kilogramm teljes
értékli takarmanyban:

2 800 BGN.

Nem keményit6alapu poliszachari-
dokban (f6ként béta-gliikkanokban)
gazdag  Osszetett takarmanyokban
val6 alkalmazisra, pl. azokban,
amelyek tobb mint 35 % arpat tartal-
maznak.

(") Egy BGN az az enzimmennyiség, amely percenként egy mikromol redukalé cukrot (gliikoz-ekvivalenst) szabadit fel arpa béta-gliikanbol pH 4,8 mellett és 50 °C-on.
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V. MELLEKLET

Legkisebb tartalom Legnagyobb
Sorszam ] . o tartalom ' -
(vagy EK | 5 dalskanyagok Kémiai képlet, leirds Allatfaj vagy Maximlis Egyéb rendelkezések Az engedélyezési
sorszam) y piet, -kategoria életkor 4 id6szak vége
Aktivitasi egység/kg a teljes értéki
takarmanyban
Enzimek
30 (vagyE | Endo-1,3(4)- Penicillium funiculosum (IMI | Malacok endo-1,3(4)-béta- — Az adalékanyag ¢és az eldkeverék | 2008. december 20.
1604) béta-gliikanaz SD 101) altal termelt endo- | (elvalasztott) gliikanaz:100 U hasznalati utasitasaban fel kell
EC 3.2.1.6 1,3(4)-béta-gliikkanaz ¢és endo- tiintetni a tarolasi homérsékletet,
Endo-1.4-bét 1,4-béta-xilandz  készitmény, endo-1,4-béta- — az ecltarthatosag idotartamat és a
xirllar?e:lz’ B e;-C amelynek legkisebb aktivitasa: xilanaz:70 U pelletalasi stabilitast.
32.1.8 Poritott formaban: Ajanlott  adag egy kilogramm

Endo-1,3(4)-béta-gliikanaz:
2000 U (/g
Endo-1,4-béta-xilanaz:
1400 U (/g

Folyékony formaban:
Endo-1,3(4)-béta-gliikkanaz:
500 U/ml
Endo-1,4-béta-xilanaz:

350 U/ml

teljes értékii takarmanyban:
endo-1,3(4)-béta-glikkanaz:100 U
endo-1,4-béta-xilanaz: 70 U

Nem keményitbalapti poliszacha-
ridokban (foként béta-gliikanban
és arabinoxilanokban ) gazdag
Osszetett takarmanyokban  vald
alkalmazasra, pl. azokban,
amelyek tobb mint 30 % arpat
vagy 20 % buzat tartalmaznak.

Maximum kb. 35 kg-os elvalasz-
tott malacok esetében valod alkal-
mazasra.

SI0TCI'IE — NH — 8¥1TIdY00T
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Legkisebb tartalom Legnagyobb
Sorszam Allatfaj Maximéli faralom Az engedélyezési
(vagy EK Adalékanyagok Kémiai képlet, leiras attaj vagy aximats Egyéb rendelkezések Z engedelyezest
sorszam) -kategéria életkor o ) id6szak vége
Aktivitasi egység/kg a teljes értékit
takarmanyban
Hizokacsa — endo-1,3(4)-béta- — Az adalékanyag és az eldkeverék | 2008. december 20.

gliikanaz:100 U

endo-1,4-béta-
xilanaz:70 U

hasznalati utasitasaban fel kell
tiintetni a tarolasi homérsékletet,
az eltarthatosag idOtartamat és a
pelletalasi stabilitast.

Ajanlott adag egy kilogramm
teljes értékti takarmanyban:
endo-1,3(4)-béta-glikkanaz:100 U
endo-1,4-béta-xilanaz: 70 U

Nem keményit6alapti poliszacha-
ridokban (foként béta-gliikanban
és arabinoxilanokban) gazdag
Osszetett takarmanyokban  valo
alkalmazasra, pl. azokban,
amelyek tobb mint 50 % arpat
vagy 60 % buzat tartalmaznak.

(") Egy U az az enzimmennyiség, amely percenként 5,55 mikromol redukald cukrot (maltoz-ekvivalenst) szabadit fel arpa béta-glikkanbol pH 5,0 mellett és 50 °C-on.
(?) Egy U az az enzimmennyiség, amely percenként 4,00 mikromol redukalé cukrot (maltdz-ekvivalenst) szabadit fel nyirfa-xilanbol 5,5 pH mellett és 50 °C-on.
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