L 224[6

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2013.8.22.

A BIZOTTSAG 797/2013/EU VEGREHAJTASI RENDELETE

(2013. augusztus 21.)

az Enterococcus faecium NCIMB 11181 készitmény tenyészborjak, hizéborjak és elvilasztott malacok
takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Chr. Hansen A/S) és
az 1333/2004/EK bizottsagi rendelet hatilyon kiviil helyezésérdl

(EGT-vonatkozdst 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 () és kiilonosen annak 9. cikke (2)
bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok
takarmdnyokban t6rténd felhaszndldsdnak engedélyezésé-
r6l, az engedély megadasdnak feltételeirSl és az engedé-
lyezési eljarasokrdl. Az emlitett rendelet 10. cikke el8irja
a 70/524[EGK tandcsi irdnyelv (?) alapjan engedélyezett
adalékanyagok ijboli értékelését.

(2) Az Enterococcus faecium NCIMB 11181 készitmény takar-
many-adalékanyagként torténd hasznalatdt tenyészborj-
akndl, hizéborjaknal és elvélasztott malacoknal az
1333/2004/EK bizottsagi rendelet (}) engedélyezte a
70/524[EGK irdnyelv alapjdn, hatdrozatlan idGre. Az
emlitett készitményt ezt kovetGen az 1831/2003/EK
rendelet 10. cikke (1) bekezdésének b) pontja szerint
meglévd termékként felvették a takarmény-adalékanyagok
kozosségi nyilvantartasaba.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 10. cikke (2) bekezdésének
megfelelden kérelmet nydjtottak be az emlitett rendelet
7. cikkével Osszefiiggésben az emlitett készitménynek
mint tenyészborjak, hizéborjak és elvalasztott malacok
takarmdny-adalékanyagdnak az ujraértékelésére, kérel-
mezve az adalékanyagnak az ,dllattenyésztésben alkalma-
zott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba vald sorold-
sat. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet
7. cikkének (3) bekezdésében eléirt adatokat és doku-
mentumokat.

(4 Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsig (a tovébbiak-
ban: Hatdsdg) 2012. februdr 1-jei véleményében arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a javasolt felhasznéldsi felté-
telek mellett az Enterococcus faecium NCIMB 11181 készit-
mény nincs kdros hatdssal sem az dllati és emberi egész-
ségre, sem pedig a kornyezetre, és haszndlata javithatja a
tenyésztéstechnikai eredményeket a tenyészborjaknal,
hizéborjaknal és elvalasztott malacokndl. A Hatbsdg
szerint nem sziltkséges a forgalomba hozatalt kovetd
nyomon kovetésre vonatkozd kiilonleges kovetelmé-
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nyeket elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabbd az
1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratd-
rium altal benydjtott, a takarmdnyban taldlhaté takar-
mény-adalékanyagra vonatkozé analitikai modszerrdl
sz6l6 jelentést.

(5) Az Enterococcus faecium NCIMB 11181 készitmény értéke-
lése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet
5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek.
Ennek megfelelSen a széban forgd készitmény haszna-
latdt az e rendelet mellékletében meghatirozottak szerint
engedélyezni kell.

(6)  Mivel az 1831/2003/EK rendeletnek megfelel§ 1 enge-
dély megadasara is sor keriil, az 1333/2004/EK rendeletet
hatdlyon kiviil kell helyezni.

(7)  Mivel az engedélyezési feltételek médositasanak haladék-
talan alkalmazdsa biztonsdgi szempontbdl nem indokolt,
helyénval6  dtmeneti  id6szakot  engedélyezni az
1333/2004/EGK rendelettel engedélyezett adalékanyag,
valamint az ezt tartalmazd elGkeverékek és Osszetett
takarmdnyok meglévé készleteinek felhasznaldsara.

(8) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak
az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandd Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, az ,éllattenyésztésben alkalma-
zott adalékok” adalékkategéridba és a ,bélflora-stabilizalok”
funkcionalis csoportba tartozé készitmény takarmdnyadalékként
torténd hasznalata a mellékletben meghatdrozott feltételek
mellett engedélyezett.

2. cikk
Az 1333/2004/EK rendelet hatdlyat veszti.

3. cikk

A mellékletben szerepl8 készitmények és az azokat tartalmazé
takarmanyok, amelyeket 2014. marcius 11. el6tt dllitottak el§ és
cimkéztek fel, a 2013. szeptember 11. el6tt alkalmazandd
szabdlyoknak megfelelSen a meglévs készletek kimeriiléséig
tovabbra is forgalomba hozhatok és haszndlhatok.

4. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatélyba.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.
Kelt Briisszelben, 2013. augusztus 21-én.
a Bizottsdg részérdl

az elnok
José Manuel BARROSO
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Kategéria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: bélfléra-stabilizalok
4b1708 Chr. Hansen A/S | Enterococcus Az adalékanyag osszetétele Tenyészborjak 6 5x 108 — . Az adalékanyag és az elSkeverék 2023. szep-
faecium ) és hizéborjak | honap haszndlati utasitdsiban fel kell tember 11.
Enterococcus faccium NCIMB 11181 tintetni a tdroldsi koriilményeket,
(NCIMB 11181) | készitmény, amely legaldbb az aldbbi- ) 8 lami letldsi ¢ izbeli
akat tartalmazza: (Elvlasztott) — 5x 10 — valamint a pelletdldsi és a vizbeli
’ malacok stabilitdst.

szilard formaban: 5 x 10'° CFU/g
adalékanyag;

Szildrd, vizoldhaté forméban:
2 x 10'! CFUJg adalékanyag.

A hatéanyag jellemzése

Enterococcus faecium (NCIMB 11181)
életképes sejtjei.

Analitikai médszer (1)

Szamlalas: epe-eszkulin-azid-agart
alkalmaz6 lemezes szdmlildsos
modszer (EN 15788).

Azonositas: Pulzdlé erdtert gél-elekt-
roforézis (PFGE)

. Max.

. Biztonsdgi

. Felhaszndlhat6 tejpétlokban

tenyészborjakndl és hizoborjakndl.

35kg testsilyd elvdlasztott
malacoknal torténd felhasznaldsra.

. Ajanlott minimdlis dézis:

— tenyészborjak és hizéborjak:
2 x 10'% CFUJkg a teljes értékd
takarmdnyban

— (elvlasztott) malacok: 1 x 1010 -
2 x 10'% CFUJkg a teljes értékd
takarmdnyban

. A készitmény vizoldhat6 forméja

felhaszndlhaté elvélasztott malacok
ivovizében, 1 x 1010 — 2 x 1010
CFU/L ajanlott minimdlis dézisban

okokbdl:  haszndlatkor
védémaszk, véddszemiiveg és
keszty( viselése kotelezd.

(") Az analitikai modszerek részletes leirisa a takarmany-adalékanyagok vizsgdlatdra létrehozott referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: www.irmm.jre.be/eurl-feed-additives
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