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(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG 1101/2013/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2013. november 6.)

az Enterococcus faecium DSM 7134 és a Lactobacillus rhamnosus DSM 7133 baktériumot tartalmazé
készitmény tenyészborjak takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (az engedély
jogosultja: Lactosan GmbH &CoKG) és az 1288/2004/EK rendelet mddositdsirdl

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurépai Unié mikodésérsl szolo szerz8désre,

tekintettel a takarmdnyozasi célra felhaszndlt adalékanyagokrol

sz6016, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendeletre (1) és kiillonosen annak 9. cikke (2)
bekezdésére,

mivel:

1)

G)

Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok
takarmanyokban torténd felhasznaldsanak engedélyezésé-
16l, az engedély megaddsinak feltételeirdl és az engedé-
lyezési eljarasokrol. Az emlitett rendelet 10. cikke el6irja
a 70/524[EGK tandcsi irdnyelv (?) alapjdn engedélyezett
adalékanyagok jboli értékelését.

Az Enterococcus faecium DSM 7134 és a Lactobacillus rham-
nosus DSM 7133 baktériumot tartalmazd készitmény
takarmany-adalékanyagként torténd hasznalatat tenyész-
borjak esetében az 1288/2004/EK bizottsigi rendelet (%)
engedélyezte a 70/524/EGK irdnyelv alapjdn, hatdrozatlan
idére. Az emlitett készitmény ezt kovetSen - az
1831/2003/EK rendelet 10. cikke (1) bekezdése b) pont-
janak megfeleléen — mint meglévé termék bekeriilt a
takarmany-adalékanyagok nyilvantartdsdba.

Az 1831/2003[EK rendelet 10. cikkének a 7. cikkel
oOsszefiiggésben értelmezett (2) bekezdésének megfelelGen

L 268, 2003.10.18., 29. o.

(®) A Tandcs 1970. november 23-i 70/524/EGK irdnyelve a takarmany-
adalékanyagokrél (HL L 270., 1970.12.14., 1. o.).

(®) A Bizottsdg 2004. jalius 14-i 1288/2004/EK rendelete egyes adalék-
anyagok dllandé engedélyezésérdl és egy mdr engedélyezett takar-
many-adalékanyag 4j felhaszndldsdnak ideiglenes engedélyezésérdl
(HL L 243., 2004.7.15., 10. o.).

() HL

kérelmet nyujtottak be az Enterococcus faecium DSM 7134
és a Lactobacillus rhamnosus DSM 7133 baktériumot
tartalmazé készitmény mint tenyészborjak takarmdny-
adalékanyagdnak az djraértékelésére, kérelmezve az
adalékanyagnak az dllattenyésztésben  alkalmazott
adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba vald soroldsat.
A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet
7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és doku-
mentumokat.

Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatdsig (a tovabbiak-
ban: Hatdésdg) 2013. madrcius 13-i véleményében (*)
megallapitotta, hogy a takarmdnyban valé felhasznalds
javasolt feltételei mellett az Enterococcus faecium DSM
7134 és a Lactobacillus rhamnosus DSM 7133 baktériumot
tartalmazo készitmény nincs kdros hatdssal az dllatok és
a fogyasztok egészségére vagy a kornyezetre, és javithatja
a célegyedek tenyésztéstechnikai eredményeit. A Hatdsdg
ellendrizte tovabba az 1831/2003/EK rendelettel 1étreho-
zott referencialaboratérium altal benydjtott, a takar-
ményban taldlhat6 takarmédny-adalékanyagra alkalmazott
analitikai modszerrdl sz6lo jelentést.

Az Enterococcus faecium DSM 7134 és a Lactobacillus rham-
nosus DSM 7133 baktériumot tartalmazé készitmény
értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet
5. cikkében elSirt engedélyezési feltételek teljesiilnek.
Ennek megfelelden a széban forgd készitmény hasznd-
latdt az e rendelet mellékletében meghatérozottak szerint
engedélyezni kell.

Az 1831/2003/EK rendelet szerinti Gj engedély megaddsa
kovetkeztében az 1288/2004/EK rendeletben szerepld, az
Enterococcus faecium DSM 7134 és a Lactobacillus rham-
nosus DSM 7133 baktériumokra vonatkozé rendelkezé-
seket el kell hagyni. Az 1288/2004/EK rendeletet ezért
ennek megfeleléen médositani kell.

() EFSA Journal 2013; 11(4):3175.
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(7)  Mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja az enge- 2. cikk

délyezési feltételek modositasanak azonnali alkalmazdsat,
itmeneti idGszakot kell biztositani az érdekelt felek
szdmara, hogy felkészilhessenek az engedélyezésbél
ad6do 4 kovetelmények teljesitésére.

(8) Az e rendeletben el6irt intézkedések dsszhangban vannak
az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

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

Az 1288/2004[EK rendelet 1. mellékletében az Enterococcus
faecium DSM 7134 és a Lactobacillus rhamnosus DSM 7133
baktériumokra vonatkozé E 1706 szdmu bejegyzés rendelkezé-
seit el kell hagyni.

3. cikk

A mellékletben szerepld készitmény és az azt tartalmazo takar-
ményok, amelyeket 2014. mdjus 27. el6tt dllitottak elg és
cimkéztek fel a 2013. november 27. el6tt alkalmazand6 szaba-
lyoknak megfelelGen, a meglévé készletek kimeriiléséig tovabbra
is forgalomba hozhaték és haszndlhatdk.

4. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

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

Kelt Briisszelben, 2013. november 6-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



MELLEKLET

Az adalékanyag
azonositd
szdma

Az engedély
jogosultjanak
neve

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, lefrds, analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Felsé korhatdr

Maximalis
tartalom

Minimalis
tartalom

CFU/kg tejpotld takar-

manyban vagy 12 %-os

nedvességtartalma teljes
értékd takarmdnyban

Tovébbi rendelkezések

Az engedély lejrta

Kategoria: dllattenyésztésben

alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: bélflora-stabilizdlok

4b1706

Lactosan
GmbH & Co
KG

Enterococcus
faecium DSM
7134
Lactobacillus
rhamnosus
DSM 7133

Az adalékanyag osszetétele
A kovetkez6kbdl dll6 készitmény:

Enterococcus faecium DSM 7134, amely legaldbb
7 x 10° CFU/g adalékanyagot, és

Lactobacillus  rhamnosus

legaldbb

DSM 7133, amely

3 x 10? CFU/g adalékanyagot tartalmaz

(7:3 ardny) szilird formdban

A hatdanyag jellemzése
A kovetkezk életképes sejtjei:

Enterococcus faecium DSM 7134 és Lactobacillus
rthamnosus DSM 7133

Analitikai médszer (1)
Szamlalas:

Enterococcus faecium DSM 7134: epe-eszkulin-
azid-agaragar téptalajt alkalmazé lemezes szdm-
ldldsos modszer (EN 15788)

Lactobacillus ~ thamnosus DSM  7133: MRS
agaragar tdptalajt alkalmazé lemezes szdmld-
lasos mddszer (EN 15787)

Az Enterococcus faecium DSM 7134 és a Lactoba-
cillus thamnosus DSM 7133 azonositdsa: pulzdld
erdterd gél-elektroforézis (PFGE).

Tenyészbor-

jak

4 hénap

1x10° —

1.

Az adalékanyag és az
el6keverék hasznalati
utasitdsidban fel kell
tiintetni a tdroldsi koriilmé-
nyeket és a pelletaldsi stabi-
litast.

. Biztonsdgi el6irds: haszné-

latkor védémaszk és véds-
keszty( viselése ajanlott.

2023. november 27.

(") Az analitikai modszerek részletes lefrdsa a takarmdny-adalékanyagok vizsgdlatdra létrehozott referencialaboratrium honlapjén taldlhaté: http:/[irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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