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A BIZOTTSAG 186/2007/EK RENDELETE

(2007. februdr 21.)

a Saccharomyces cerevisiae (Biosaf SC 47) 1j felhaszndldsinak takarmény-adalékanyagként val6
engedélyezésérél

(EGT vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,

tekintettel az Eurdpai K6zosséget 1étrehozd szerz8désre,

tekintettel a takarmdnyozasi célra felhaszndlt adalékanyagokrol
52616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (1) és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdé-
sére,

mivel:

O
A

Az 1831/2003[EK rendelet rendelkezik a takarmdny-
adalékanyagok felhasznaldsanak engedélyezésérél, valamint
az engedélyek kibocsdtdsdnak feltételeirdl és eljardsarol.

Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkével oGsszhangban a
mellékletben szerepl§ készitmény engedélyezésére vonat-
kozoan kérelmet nytjtottak be. A kérelemhez csatoltdk az
emlitett rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében elirt
adatokat és dokumentumokat.

A kérelem az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanya-
gok” adalékanyag-kategéridba sorolandé Saccharomyces cere-
visiae (NCYC SC 47) (Biosaf SC 47) készitmény lovak
takarmdny-adalékanyagaként valo j felhaszndlasdnak enge-
délyezésére vonatkozik.

Az engedélykérelemben az 1831/2003/EK rendelet 7. cikke
(3) bekezdésének c¢) pontjdval Osszhangban szerepld
analitikai modszer a takarmdnyban 1év§ takarmany-adalék-
anyag hatéanyagdnak meghatdrozdsira vonatkozik. Az e
rendelet mellékletében emlitett analitikai modszer ezért
nem tekinthetd a takarmdny- és élelmiszerjog, valamint az
allat-egészségigyi és az dllatok kiméletére vonatkozd
szabalyok kovetelményeinek torténd megfelelés ellendrzé-
sének biztositdsa céljabol végrehajtott hatésagi ellendrzé-
sekrél sz6l6, 2004. dprilis 29-i 882/2004/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet (3) 11. cikke szerinti
kozosségi analitikai modszernek.

HLL 268.,2003.10.18., 29. 0. A 378/2005EK bizottsagi rendelettel

(HL L 59., 2005.3.5., 8. 0.) mddositott rendelet.
HL L 165., 2004.4.30., 1. 0. A legutobb az 1791/2006/EK tandcsi
rendelettel (HL L 363., 2006.12.20., 1. 0.) mddositott rendelet.

©)

A Saccharomyces cerevisize (NCYC SC 47) készitmény
hizémarhdkndl torténd alkalmazdsit az egy takarmdany-
adalékanyag végleges engedélyezésérdl és egy mar engedé-
lyezett takarmdny-adalékanyag @j alkalmazdsdnak ideigle-
nes engedélyezésérdl sz616, 2003. februdr 19-i 316/2003/
EK bizottsigi rendelet (*), malacokndl (elvélasztott) torténd
alkalmazdsat az egyes adalékanyagok dllandé és ideiglenes
engedélyezésérSl és egy mar engedélyezett takarmdny-
adalékanyag 0 felhasznédldsainak engedélyezésérdl szolo,
2004. december 16-i 2148/2004/EK bizottsagi rendelet (*),
kocédknal torténd alkalmazdsit az egyes adalékanyagok
dlland6 engedélyezésérdl és egy mar engedélyezett takar-
maény-adalékanyag j felhaszndldsdnak ideiglenes engedé-
lyezésérsl sz616 1288/2004[EK  Dbizottsdgi rendelet (%),
hizényulakndl torténd alkalmazdsdt az egy kokcidiosztati-
kum takarmany-adalékanyagként torténd, djabb tiz évre
sz016 engedélyezésérdl, egy adalékanyag ideiglenes engedé-

lyezésér6l, valamint egyes takarmdny-adalékanyagok
llandé  engedélyezésérdl sz6l6, 2005. dprilis 18-

600/2005/EK bizottsdgi rendelet (°), tejeld teheneknél
torténd  felhaszndldsit a takarmanyokban 1év6 egyes
adalékanyagok ideiglenes és végleges engedélyezésérdl és
egy mar engedélyezett takarmdny-adalékanyag 4j alkalma-
zdsdnak ideiglenes engedélyezésérgl sz6lo, 2005. nov-
ember 4-i 1811/2005/EK bizottsdgi rendelet (), és
hizébdranyokndl torténd alkalmazdsit a  Saccharomyces
cerevisiage (Biosaf SC 47) Gj felhaszndlasdnak takarmdny-
adalékanyagként val6 engedélyezésérdl szol6, 2006. szep-
tember 29-i 1447/2006/EK bizottsdgi rendelet (%) engedé-
lyezte.

Uj adatokat nytjtottak be a lovaknal torténd engedélyezés
iranti kérelem aldtdmasztdsira. Az Eurdpai Elelmiszer-
biztonsdgi Hatésdg (a tovdbbiakban: a hatdsdg) 2006.
szeptember 12-i véleményében (°) megdllapitotta, hogy a
Saccharomyces cerevisiae (NCYC SC 47) készitmény nincs
kdros hatdssal az emberi vagy az éllati egészségre, illetve a
kornyezetre. A hatdsdg tovdbbd arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a Saccharomyces cerevisiee (NCYC SC 47)
készitmény nem jelent mds olyan veszélyt erre a tovabbi
allatkategoridra, amely az 1831/2003/EK rendelet 5. cikke

) HLL 46., 2003.2.20., 15. o.

HL L 370., 2004.12.17., 24. 0. Az 1980/2005/EK rendelettel (HL
L 318., 2005.12.6., 3. 0.) mddositott rendelet.

HL L 243, 2004.7.15., 10. o. Az 1812/2005/EK rendelettel (HL
L 291., 2005.11.5., 18. 0.) mddositott rendelet.

HL L 99., 2005.4.19., 5. 0. A 2028/2006/EK rendelettel (HL L 414.,
2006.12.30., 26. 0.) mddositott rendelet.

HL L 291., 2005.11.5., 12. o.

HL L 271., 2006.9.30., 28. o.

A takarmdnyban haszndlt adalékanyagokkal és termékekkel vagy
anyagokkal foglalkoz6 tudoményos testiiletnek a lovak takarmdany-
adalékanyagaként haszndlt Saccharomyces cerevisise készitmény, a
,Biosaf SC 47" nevii termék biztonsdgossdgdrdl és hatdsossdgdrol
sz016 szakvéleménye. Elfogadva 2006. szeptember 12-én. EFSA
Journal (2006.), 384., 1-9.
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(2) bekezdése értelmében kizdrnd az engedélyezést. A
vélemény szerint a készitmény hasznalata elGsegiti a lovak
esetében a rostemésztést. A hatésdg nem tartja szitkséges-
nek a forgalmazds utdni egyedi nyomonkovetési kovetelmé-
nyeket. A vélemény hitelesiti az 1831/2003/EK rendelettel
létrehozott kozosségi referencialaboratérium dltal benyj-
tott, a takarmanyban 1év$ takarmany-adalékanyag analitikai
modszerérdl szolo jelentést is. A készitmény vizsgdlata azt
mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében elirt
engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a
készitmény haszndlatit az e rendelet mellékletében meg-
hatarozottak szerint engedélyezni kell.

Az e rendeletben eldirt intézkedések osszhangban vannak
az Elelmiszerldnc- és Allat-egészségiigyi Allandé Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, az ,dllattenyésztésben alkalma-
zott adalékanyagok” kategdridba és annak ,emészthet8ségfoko-
z6k” funkciondlis csoportjdba tartozd készitmény takarmdny-
adalékanyagként valé hasznalata a mellékletben meghatdrozott
feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2007. februdr 21-én.

a Bizottsdg részérdl
Markos KYPRIANOU

a Bizottsdg tagja
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Legkisebb tar- | Legnagyobb
Adalék Az engedély birtoko- | Adalékanyag (ki Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai | Allatfaj alom tartajom
alekanyag azo- Z engedely birtoko- alekanyag (Keres- sszetetel, kemial Keplet, 1eiras, analitikal atiaj vagy P 7 R , s 193
nositoszima sinak neve kedelmi név) médszer ategéria Fels6 korhatdr ke 12% e Tovébbi rendelkezések Az engedély lejirta
g 12 %-0s nedvességtar-

talma teljes értékd takarmény

| OH |

Az illattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok kategéridja. Funkciondlis csoport: emészthet8ség-fokozok.

4b1702 Société Industrielle | Saccharomyces cere- | Az adalékanyag osszetétele Lovak 8x108 7x10° Az adalékanyag és az elSke- | 2017.3.21.
Lesaffre visiae NCYC SC 47 Legaldbb 5x10? CFUJg adalékanyag-tar- }rérelf(eﬁastzi?;tlg; iut;mt%sragfgsr;
(Biosaf SC 47) talommal rendelkezé Saccharomyces cere- hémeérsékletet. a7 eltarthato.
visiae NCYC SC 47 készitmény P - ey
sdg idGtartamat és a pelletdldsi
A hatéanyag jellemzése: stabilitdst.

Saccharomyces cerevisiae NCYC SC 47 Ajénlott adag:

Analitikai médszer () 1,25x101%-  6x10'® CFU

ElesztSkivonat-kloramfenikol-agart naponta lovanként.

alkalmazé, az ISO 7954 mddszeren
alapul6 lemezontéses méodszer

Polimeraz ldncreakcié (PCR)

(") Az analitikai modszerek részletes adatai a kozosségi referencialaboratérium aldbbi honlapjén talalhatok: www.irmm.jre.be/html/crlfaa/
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