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A BIZOTTSAG 373/2011/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2011. dprilis 15.)

a Clostridium butyricum FERM-BP 2789 készitmény a tojobaromfiktdl eltérd, kevésbé jelentds
madérfajoknak, elvilasztott malacoknak és (elvilasztott) kevésbé jelentSs sertésféléknek szint
takarmdny-adalékanyagként torténd engedélyezésérGl, valamint a 903/2009/EK rendelet
modositisirl (az engedély jogosultja: Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd, a Miyarisan

Pharmaceutical Europe S.L.U. képviseletében)

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurépai Unié miikodésérsl szol6 szerzbdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol
sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai parla-
menti és tandcsi rendeletre (1) és kiilondsen annak 9. cikke (2)
bekezdésére és 13. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékok
takarmanyokban torténd felhaszndldsdnak engedélyezé-
sér6l, az engedélyek megadasdnak feltételeirdl és eljara-
sair6l, valamint annak lehet8ségérdl, hogy az engedély
jogosultjdnak kérésére és az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi
Hatésdg (a tovdbbiakban: hatésdg) véleménye nyomdn

modositsak a takarmdny-adalékanyag engedélyét.

(2) A Clostridium butyricum MIYAIRI 588 (FERM-P 1467)
készitményt a 903/2009/EK bizottsdgi rendelettel (%) tiz
évre engedélyezték brojlercsirkék takarmdny-adalékanya-

©)

A hatésdg 2010. december 8-i véleményében (3) arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a mellékletben szerepld Clost-
ridium butyricum FERM-BP 2789 készitmény a javasolt
felhaszndldsi feltételek mellett nincs kdros hatdssal az
allati egészségre, az emberi egészségére vagy a kornye-
zetre, valamint hogy az adalékanyag a célfajoknal
kedvezd$ hatdssal lehet a stlygyarapoddsra és a takar-
ményhasznositisra. A hat6sdg kovetkeztetése tovabba,
hogy a kordbbi torzsjelolés nem volt megfelel§ az el6dl-
litdshoz hasznalt torzs egyértelmd azonositdsdhoz, ezért
tdmogatja a kérelmezd arra vonatkozd kérelmét, hogy a
torzs jelolése Clostridium butyricum FERM-BP 2789-re
véltozzon. A hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy
a kompatibilitds két tovabbi kokcidiosztatikum esetében
is bizonyitdst nyert. A hatdsdg szerint nincs sziikség a
forgalomba hozatal utdni ellenGrzésre vonatkozd egyedi
eldirasokra. A hatésdg ellendrizte tovabba az
1831/2003/EK rendelettel a takarmdnyadalékok vizsgéla-
tira létrehozott eurdpai unids referencialaboratérium
altal benytjtott, a takarmdny-adalékanyag vizsgalatdhoz
alkalmazott analitikai médszerrdl sz6l6 jelentést is.

Az engedély feltételeinek javasolt véltoztatdsa, amely az
engedély jogosultjat képvisel§ véllalat nevére vonatkozik,
tisztdn adminisztrativ jellegti, és nem vonja maga utdn az
érintett adalékanyagok wjboli értékelését. A hatdsdgot
tajékoztattdk a kérelemrdl.

gaként.
(7) A Kkészitmény értékelése azt mutatja, hogy az
3) A kérelmez6 kérelmezte a torzs jelolésének modositdsat 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési

Clostridium butyricum MIYAIRI 588 (FERM-P 1467)-r6l
Clostridium butyricum FERM-BP 2789-re, az engedély jogo-
sultja képvisel6jének nevének modositdsit Mitsui & Co.
Deutschland GmbH-rél Miyarisan Pharmaceutical Europe
S.L.U.-ra, kérelmezte tovabba az 1832/2003/EK rendelet
7. cikkének megfelelGen az érintett adalékanyag dj
felhasznéldsi célra torténd engedélyezését a tojotytkoktdl
eltérs, kevésbé jelentds madarfajok, elvdlasztott malacok
és elvélasztott, kevésbé jelentSs sertésfélék tekintetében,
kérelmezve, hogy az adalékanyagot az ,allattenyésztésben
alkalmazott  adalékanyagok”  adalékanyag-kategéridba
soroljdk.

(4 A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet
7. cikkének (3) bekezdésében el&irt adatokat és doku-
mentumokat, valamint a kérelmet aldtimaszt6 vonatkozd
adatokat.

() HL L 268., 2003.10.18., 29. o.
() HL L 256., 2009.9.29., 26. o.

(10)

feltételek teljesiilnek. Ennek megfeleléen az emlitett
készitmény haszndlatit az e rendelet mellékletében
meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

A 903/2009[EK rendeletet ezért ennek megfelelGen
modositani kell.

Mivel az engedélyezési feltételek modositdsira nem
biztonsdgi okokbdl kerill sor, helyénvalé 4dtmeneti
idgszakot engedélyezni az elSkeverékek és Osszetett
takarmdnyok meglévd készleteinek felhasznaldsara.

Az e rendeletben eldirt intézkedések osszhangban vannak
az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsag
véleményével,

() EFSA Journal (2011); 9(1):1951.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, az ,éllattenyésztésben alkalma-
zott 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 903/2009[EK rendeletben a ,Clostridium butyricum MIYAIRI
588 (FERM-P 1467)” és ,Mitsui & Co. Deutschland GmbH”
kifejezések helyébe a ,Clostridium butyricum FERM-BP 2789” és
,Miyarisan Pharmaceutical Europe S.L.U.” kifejezések 1épnek.

A 903/2009/EK rendelet mellékletének , Tovabbi rendelkezések”
cimet visel§ oszlopdban a 2. sor a ,monenzin-ndtrium vagy
lazalocid” kifejezéssel egésziil ki.

3. cikk

A 903/2009/EK rendelet szerint cimkézett, a Clostridium buty-
ricum MIYAIRI 588 (FERM-P 1467) adalékanyagot tartalmazo
takarmadnyok tovdbbra is forgalomba hozhatdk és felhaszndl-
hat6k a készletek kimeriiléséig.

4. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését
kovetS huszadik napon 1ép hatdlyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2011. dprilis 15-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



MELLEKLET

Az adalékanyag

Maximalis
tartalom

Minimalis
tartalom

L Az engedél . Osszetétel, kémiai képlet, leirds, ( . L. Maximalis s , Az engedél
az;;g:)ns;to jogosultjéiak Xeve Adalékanyag analitikai m(’)dszer Allatfaj vagy -kategbria életkor CFU[kg 12 %-os Tovébbi rendelkezések lejé%ta ’
nedvességtartalmu teljes értékd
takarmanyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: bélflora-stabilizalok
4b1830 Miyarisan Pharma- | Clostridium Az adalék Gsszetétele: Kevésbé jelentGs madar- — 5 x 108 — 1. Az adalékanyag és az | 2021. mdjus
ceutical Co. Ltd. a | butyricum Clostridium  butyricum  FERM fajok (a tojobaromfik CFU el6keverék hasznélati 26.
Miyarisan Pharma- | FERM BP-2789 | gp.2789 készitmény, amely a kivételével) utasitdsaban ~ fel  kell
ceutical Europe kévetkezdket tartalmazza: tintetni a tdroldsi h6mér-
S.LU. képvisele- szilird formdban: minimum sékletet, az eltarthat6sagi
tében 5 x 108 CFUJg adalékanyag. id6tartamot és a pelletd-
lasi stabilitdst.
A hat'o?ny a8 ellem'zese. . Haszndlata a kovetkezd,
Clostridium  butyricum ~ FERM engedélyezett kokcidiosz-
BP-2789. tatikumokat  tartalmazé
takarmdnyban megenge-
Analitikai mddszer (1) dett: monenzin-natrium,
Mennyiségi meghatdrozds: diklazuril, maduramicin-
ISO 15213  szabvényon | Malacok (elvélasztott) és 2,5 x 108 amménium,  robenidin,
alapul6 lemezontéses | kevéshé jelentds  disz- CFU narazin,  narazin/nikar-
modszer. n6félék (elvalasztott) bazin,  szemduramicin,
Azonositds: pulzalé erSterd de,kokvinét, szalinomicin-
gél-elektroforézist (PFGE) ndtrium  vagy lazalocid-
alkalmazé modszer. natrium.
. Biztonsdgi okokbdl: hasz-
nalatkor védémaszk vise-
lése kotelezd.

(") Az analitikai modszerek részletes lefrdsa a takarmdnyadalékokat vizsgdlé eurdpai unids referencialaboratérium honlapjdn taldlhaté: www.irmm jrc.be/crl-feed-additives
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