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Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja

L 16313

A BIZOTTSAG 544/2013/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2013. junius 14.)

a Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284-et, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM
16351-et és Enterococcus faecium DSM 21913-at tartalmazd készitmény brojlercsirkéknek szdnt
takarmdny-adalékanyagként torténd engedélyezésérél (az engedély jogosultja: Biomin GmbH)

(EGT-vonatkozisi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mikodésérsl szol6 szerz8désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél
sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 9. cikke (2)
bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdny-
adalékanyagok felhaszndldsdnak engedélyezésérél, vala-
mint az engedélyek megaddsdnak feltételeirdl és az enge-
délyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikke szerint kérelem érke-
zett be egy Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM
16284-et, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM
16351-et és Enterococcus faecium DSM 21913-at tartal-
mazé készitmény engedélyezése irant. A kérelem tartal-
mazta az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekez-
désében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanya-
gok” adalékanyag-kategéridba soroland6, Bifidobacterium
animalis ssp. animalis DSM 16284-et, Lactobacillus saliva-
rius ssp. salivarius DSM 16351-et és Enterococcus faecium
DSM 21913-at tartalmazé készitmény brojlercsirkéknek
szant takarmany-adalékanyagként torténd engedélyezé-
sére vonatkozik.

(4 Az Eur6pai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésig (a tovabbiak-
ban: a Hatésdg) 2012. november 14-i véleményében (%)
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a javasolt felhasznéldsi
feltételek mellett a Bifidobacterium animalis ssp. animalis
DSM 16284-et, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM
16351-et és Enterococcus faecium DSM 21913-at tartal-

mazé készitmény nincs kdros hatdssal sem az dllati és
emberi egészségre, sem a kornyezetre, és haszndlatdval
javulhat a brojlercsirkék teststlygyarapoddsa. A Hatdsdg
szerint nem szitkséges a forgalomba hozatalt kovetd
nyomon kovetésre vonatkozd kilonleges feltételeket
eléirni. A Hatésdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK
rendelettel ~ létrehozott  referencialaboratérium  dltal
benytjtott, a takarmdnyban taldlhaté takarmdny-adalék-
anyagra vonatkoz6 analitikai médszerrdl sz6l6 jelentést.

(5) A Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284-et,
Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351-et és
Enterococcus faecium DSM 21913-at tartalmazé készit-
mény értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK
rendelet 5. cikkében el8irt engedélyezési feltételek telje-
stilnek. Ennek megfelel6en e készitmény hasznalatdt az e
rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint engedé-
lyezni kell.

(6) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak
az Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatirozott, az ,dllattenyésztésben alkalma-
zott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,bélflora-
stabilizalok” funkciondlis csoportba tartozd készitmény takar-
mény-adalékanyagként torténd felhaszndldsa a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2013. janius 14-én.

() HL L 268., 2003.10.18., 29. o.
(2) EFSA Journal 2012; 10(12):2965.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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rium  animalis
ssp. animalis
DSM 16284,
Lactobacillus
salivarius ssp.
salivarius
DSM 16351
és Entero-
coccus faecium
DSM 21913

Az aldbbiak keverékébdl 4ll6 készitmény:

Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM
16284, amely legalibb 3 x10° CFU/g
adalékanyagot tartalmaz.

Lactobacillus -~ salivarius ssp. salivarius DSM
16351, amely legalibb 1 x10° CFU/g
adalékanyagot tartalmaz

Enterococcus  faecium DSM 21913, amely
legalibb 6 x 10° CFUJg adalékanyagot
tartalmaz

Szildrd készitmény (ardny: 3:1:6)
A hatanyag jellemzése

Eletképes  Bifidobacterium  animalis ~ ssp.
animalis DSM 16284, Lactobacillus salivarius
ssp. salivarius DSM 16351, és Enterococcus
faecium DSM 21913 sejtek

Analitikai mddszerek (%)
Szamlalds:

A Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM
16284 esetében: lemezkenéses mdodszer EN
15785

A Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM
16351 esetében: lemezkenéses mddszer EN
15787

Az Enterococcus faecium DSM 21913 eseté-
ben: lemezkenéses modszer EN 15788

Azonositds:

Pulzdl6 erdtert gél-elektroforézis (PFGE)

nalati utasitdsdban fel kell tiintetni a
taroldsi hémérsékletet, az eltarthato-
sdgi id6tartamot és a pelletdldsi stabi-
litast.

. Az adalékanyagot a kovetkezd kokci-

diosztatikumokat tartalmazé takar-
ményban lehet felhaszndlni: madura-
micin-amménium,  diklazuril  vagy

robenidin-hidroklorid.

. Biztonsdgi el6irds: haszndlatkor védé-

maszk, véd@szemiiveg és véddkesztyt
viselése kotelezd.

(1) Ossztartalom a keverékben.
() Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjdn taldlhato: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs[EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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