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A BIZOTTSAG 361/2011/EU VEGREHAJTASI RENDELETE

(2011. dprilis 13.)
10415 brojlercsirkék

az  Enterococcus faecium NCIMB

takarmdny-adalékanyagaként valé

engedélyezésérdl (az engedély jogosultjanak neve: DSM Nutritional Products Ltd., melyet a DSM
Nutritional Products Sp. z 0.0 képvisel) és a 943/2005/EK rendelet médositdsirol

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurépai Unié miikodésérsl szol6 szerzbdésre,

tekintettel a takarmanyozdsi célra felhasznalt adalékanyagokrol

sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai parla-
menti és tandcsi rendeletre (') és kiillonosen annak 9. cikke (2)
bekezdésére,

mivel:

Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok
takarmanyokban torténd felhaszndldsdnak engedélyezé-
sérél, valamint az engedélyek megaddsanak feltételeirdl
és eljdrasair6l. Az emlitett rendelet 10. cikke el6irja a
70/524[EGK tandcsi irdnyelv (3 alapjin engedélyezett
adalékanyagok wjraértékelését.

Az Enterococcus faecium NCIMB 10415 készitmény takar-
maény-adalékanyagként torténd hasznélatdt legfeljebb 6
hénapos borjak esetében az 1288/2004/EK bizottsagi
rendelet (°), brojlercsirkék és hizdsertések esetében a
943/2005/EK bizottsdgi rendelet (*), kocdk esetében az
1200/2005/EK bizottsagi rendelet (°), malacok esetében
a 252[2006/EK bizottsagi rendelet (°), valamint macskdk
és kutydk esetében a 102/2009/EK bizottsdgi rendelet (7)
engedélyezte a 70/524/EGK irdnyelv alapjdn, hatdrozatlan
idére. Az adalékanyagot ezt kovetGen - az
1831/2003/EK rendelet 10. cikke (1) bekezdése b) pont-
janak megfelelen — mint meglévs terméket felvették a
takarmany-adalékanyagok kozosségi nyilvantartasaba.

Az 1831/2003/EK rendelet 10. cikke (2) bekezdésének
megfeleléen és a rendelet 7. cikkével Gsszefuggésben az
Enterococcus faecium NCIMB 10415 készitmény brojler-
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csirkék takarmany-adalékanyagaként val6 tjraértékelésére
vonatkozdan kérelmet nydjtottak be, kérelmezve, hogy
az adalékanyagot az dllattenyésztésben alkalmazott
adalékanyagok” kategéridba soroljdk be. A kérelemhez
csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3)
bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésig (a tovabbi-
akban: Hatésdg) 2010. janius 22-i véleményében (%)
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a javasolt felhasznaldsi
feltételek mellett az Enterococcus faecium NCIMB 10415
nincs kdros hatdssal sem az dllati és emberi egészségre,
sem a kornyezetre, és hasznalatival novekedhet a kifejlett
brojlercsirkék testtomege. A Hatdsdg szerint nincs
szitkség a forgalomba hozatal utdni ellendrzésre vonat-
kozé egyedi elirdsokra. A Hatbsdg megvizsgalta azt a
jelentést is, amelyet az 1831/2003/EK rendelettel a takar-
ményadalékok vizsgdlatara létrehozott eurdpai unids refe-
rencialaboratérium nytjtott be a takarmdnyban 1évd
adalékanyag  vizsgdlatdhoz  alkalmazott  analitikai
modszerrdl.

Az Enterococcus faecium NCIMB 10415 értékelése azt
mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében
el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfele-
16en a széban forgd készitmény hasznalatit az e rendelet

I. mellékletében meghatdrozottak szerint engedélyezni
kell.

Mivel e rendelet 4j engedélyt ad meg, a 943/2005/EK
rendeletben szerepld, az Enterococcus faecium NCIMB
10415 készitményre vonatkozd bejegyzést el kell hagyni.

Mivel az engedélyezési feltételek modositdsira nem
biztonsagi okokbdl keriil sor, helyénvalé 4dtmeneti
id6szakot engedélyezni az elSkeverékek és osszetett
takarmanyok meglévg készleteinek felhasznaldsara.

Az e rendeletben eldirt intézkedések osszhangban vannak
az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandd Bizottsdg
véleményével,

(%) EFSA Journal 2010; 8(7): 1661.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az 1. mellékletben meghatdrozott, az ,allattenyésztésben alkal-
mazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,bélflora-
stabilizalok” funkciondlis csoportba tartozd készitmény takar-
madny-adalékanyagként torténs felhaszndldsa a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

A 943/2005[EK rendelet I. mellékletének helyébe e rendelet
II. mellékletének szovege 1ép.

3. cikk

A 70/524[EGK irdnyelv szerint cimkézett, Enterococcus faecium
NCIMB 10415 adalékanyagot tartalmazé el6keverékek és ossze-
tett takarmanyok tovabbra is forgalomba hozhatdk, és felhasz-
nalhatok a készletek kimeriiléséig.

4. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban torténd kihir-
detését kovet§ huszadik napon 1ép hatélyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2011. dprilis 13-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



I. MELLEKLET
Minimalis Maximalis
Az adalék- A aél tartalom tartalom
anyag 'ozozzﬁjcér?a)l,( Adalékanyay Osszetétel, kémiai képlet, lefrds, analitikai modszer Allatfaj Maximalis Egyéb rendelkezések Az engedély lejarta
azonosito 108 nevJe yag ’ pet ’ vagy -kategoria életkor CFU[kg 12 %-o0s 2 geaey 9
szdma nedvességtartalmu teljes értékd
takarmanyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: bélflora-stabilizilok
4b1705 A DSM | Enterococcus Az adalékanyag Osszetétele: Brojlercsirke 3 x 108 — 1. Az adalékanyag és az | 2021. mdjus 4.
yag ] yag J
Nutritional | faecium elékeverék hasznalati
products Ltd. Enterococcus faecium utasitdsaban fel kell
képvisele- NCIMB 10415 tiintetni a tdroldsi h6mér-
tében a DSM NCIMB 10415 készitmény, amely legaldbb az sékletet, az eltarthatsdgi
Nutritional alébbiakat tartalmazza: idStartamot és a pelleta-

Products Sp.
Z o.0.

bevonva (sellakkal):

2 x 10'% CFU/g adalékanyag;
Egyéb mikrokapszuldzott formédban:
1 x 10'% CFUJg adalékanyag

A hatanyag jellemzése:

Enterococcus faecium

NCIMB 10415

Analitikai mddszer (1)

Szamldlds:  epe-eszkulin-azid-agart  alkalmazé

lemezes szamldldsos modszer

Azonositds:
(PFGE)

pulzdlé erdterti  gél-elektroforézis

l4si stabilitdst.

. Haszndlata a kovetkezd,

engedélyezett kokcidiosz-
tatikumokat  tartalmazo
takarmdnyban engedélye-
zett: dekoquinat,
monenzin-natrium, robe-
nidin-hidroklorid, dikla-
zuril  vagy  szemdura-
micin.

(") Az analitikai modszerek részletes lefrdsa a takarmanyadalékokat vizsgdld eurdpai uni6s referencialaboratérium honlapjén taldlhato: www.irmm.jrc.befeurl-feed-additives
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http://www.irmm.jrc.be/eurl-feed-additives

II. MELLEKLET

A 943[2005/EK rendelet I. melléklete helyébe a kovetkezd 1ép:

,I. MELLEKLET

Minimélis Maximalis
( . A tartalom tartalom
EK-szdm Adalékanyag Kémiai képlet, leirds Allliatfa] vagy M’a ximalis Tovabbi rendelkezések Az engedély lejarta
-kategoria életkor o At
CFU[kg teljes értékii
takarmanyban
Mikroorganizmusok
E 1705 Enterococcus Enterococcus faecium készitmény, amely legalabb az | Hizdsertés — 0,35 x 10° | 1,0 x 10° | Az adalékanyag és az elSke- | IdSkorldt nélkiil”
faecium aldbbiakat tartalmazza: verék hasznalati utasitdsdban

NCIMB 10415

Mikrokapszuldzott formédban:
1,0 x 10'0 CFU/g adalékanyag;
Granuldlt formaban:

3,5 x 1010 CFU/g adalékanyag

fel kell tiintetni a tdroldsi
hémérsékletet, az eltarthato-
sdgi id6tartamot és a pelletd-
lasi stabilitdst.
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