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Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2014.3.26.

A BIZOTTSAG 304/2014/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2014. marcius 25.)

az Enterococcus faecium NCIMB 10415, az Enterococcus faecium DSM 22502 és a Pediococcus
acidilactici CNCM 1-3237 tartalmd készitmények barmely éllatfaj takarmdny-adalékanyagaként valé
engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl sz0l6 szerz8désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol
sz0l6, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendeletre (1) és kiilonosen annak 9. cikke (2)
bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok
takarmdnyokban torténd felhaszndldsdnak engedélyezésé-
r8l, valamint az engedélyek megadasdnak feltételeirgl és
eljdrdsairol. Az 1831/2003/EK rendelet 10. cikke (7)
bekezdésének a 10. cikk (1)-(4) bekezdésével osszeftig-
gésben értelmezett rendelkezései kiilon el6irdsokat hata-
roznak meg azoknak a termékeknek az értékelésére,
amelyeket az emlitett rendelet alkalmazasdnak kezdetekor
az Unidban szildzs-adalékanyagként hasznéltak.

(20 Az 1831/2003/EK rendelet 10. cikke (1) bekezdése b)
pontjanak megfeleléen az Enterococcus faecium NCIMB
10415, az Enterococcus faecium DSM 22502 és a Pedio-
coccus acidilacticic CNCM 1-3237 tartalmi készitményeket
mint a ,szildzs-adalékanyagok” funkciondlis csoportba
tartozd, meglévd termékeket valamennyi allatfajra vonat-
kozoban felvették a takarmdny-adalékanyagok kozosségi
nyilvantartdsdba.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 10. cikke (2) bekezdésének a
7. cikkel Osszefiiggésben értelmezett rendelkezései szerint
kérelmeket nytjtottak be e készitmények valamennyi
allatfaj takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezé-
sére, ezeknek az adalékanyagoknak a ,technoldgiai
adalékanyagok” kategoridba és a ,szildzs-adalékanyagok”
funkciondlis csoportba valé soroldsit kérelmezve. A
kérelmek tartalmaztdk az 1831/2003/EK rendelet
7. cikkének (3) bekezdésében eldirt adatokat és doku-
mentumokat.

(4 Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsig (a tovébbiak-
ban: Hatésdg) 2012. mdjus 23-i (3), 2013. szeptember

() HL L 268., 2003.10.18., 29. o.
(%) EFSA Journal 2012; 10(6):2733.

10-i (%) és 2013. oktdber 10-i (¥) véleményeiben meglla-
pitotta, hogy az érintett készitmények a javasolt felhasz-
nélasi feltételek mellett sem az allatok, sem az emberek
egészségére, sem pedig a kornyezetre nincsenek karos
hatdssal. A Hatdsdg azt is megallapitotta, hogy az Ente-
rococcus faecium NCIMB 10415, az Enterococcus faecium
DSM 22502 és a Pediococcus acidilacticc CNCM 1-3237
készitmények képesek javitani a szildzskészitést. A
Hatdsdg szerint nem sziikséges elrendelni a forgalomba
hozatalt kévet§ egyedi nyomonkdvetési elGirdsokat. A
Hatdsdg ellendrizte tovdbbd az 1831/2003/EK rendelettel
létrehozott referencialaboratérium dltal benydjtott, a
takarmdnyban 1év6 takarmdny-adalékanyagok vizsgélatdra
alkalmazott analitikai mddszerekrdl sz016 jelentést.

(5) Az érintett készitmények értékelése azt mutatja, hogy az
1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési
feltételek teljestilnek. Ennek megfeleléen az emlitett
készitmények haszndlata az e rendelet mellékletében
meghatdrozottak szerint engedélyezhetd.

(6)  Mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja az enge-
délyezési feltételek modositdsanak azonnali alkalmazdsat,
dtmeneti id@szakot kell biztositani az érdekelt felek
szdmdra, hogy felkésziilhessenek az engedélyezésbél
ad6dé 4 kovetelmények teljesitésére.

7)  Aze rendeletben el()'frt, intézkedések ('jssz,hangban vannak
az Elelmiszerldnc- és Allategészségiigyi Allandd Bizottsag
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés

A mellékletben meghatdrozott, a ,technologiai adalékanyagok”
adalékanyag-kategéridba és a ,szildzs-adalékanyagok” funkcio-
ndlis csoportba tartozé készitmények takarmany-adalékanyag-
ként torténd haszndlata a mellékletben meghatarozott feltételek
mellett engedélyezett.

(%) EFSA Journal 2013; 11(10):3363.
(%) EFSA Journal 2013; 11(10):3436.
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2. cikk
Atmeneti rendelkezések

A mellékletben szerepld készitmények és az azokat tartalmazd takarmdnyok, amelyeket 2014. oktéber 15.
elstt dllitottak el6 és cimkéztek fel, a 2014. dprilis 15. el6tt alkalmazandd szabdlyoknak megfelelGen, a
meglévé készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatok és haszndlhatok.

3. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovet8 huszadik napon lép hatilyba.

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

Kelt Briisszelben, 2014. mdrcius 25-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



MELLEKLET

. ’ Legkisebb | Legnagyobb
Az adaltleékan}/ag ' Az eﬂgedély Adalékanyag Osszetétel, kémiai !(éplet, leirds, analitikai | Allatfaj vagy Felsﬁl tartalom tartalom Tovabbi rendelkezések Az engeddly Iejirta
azonosité szdma jogosultjanak neve modszer -kategéria korhatdr
CFU[kg friss anyagban
Kategéria: technolégiai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: szilizs-adalékanyagok
1k20601 — Enterococcus faecium | Az adalékanyag osszetétele Minden — — — Az adalékanyag és az | 2024. dprilis 15.
allatfaj elékeverék hasznalati
NCIMB 10415 Enterococcus faecium utasitdsaban fel kell
. a7 el6irt throldsi
NCIMB 10415 készitmény, amely az e e T
) p / ortilményeket.
adalékanyag 1 grammjdban legaldbb
1 x 10'% CFU-t tartalmaz. Az adalékanyag legki-
A haté ollemzé sebb tartalma mds
aloanyag jetiemzese mikroorganizmus nélkiil
Eletképes Enterococcus faecium torteno/szﬂazs,-adalek-
anyagként val6 felhasz-
NCIMB 10415 sejtek. nilésa esetén: 1 x 108
CFU/1 kg friss anyag-
Analitikai médszer (1) ban.
Szamlélds a takarmédny-adalékanyagban: Biztonsdgi el6irds: hasz-
lemezkenéses médszer epe-eszkulin- nélatkor védémaszk,
azid-agar alkalmazdsaval (EN 15788). véd@szemiiveg és véds-
. L, keszty( viselése ajanlott.
Azonositds: Pulzdl6 erdtert gél-
elektroforézis (PFGE).
1k20602 — Enterococcus faecium | Az adalékanyag osszetétele Minden Az adalékanyag és az
allatfaj el6keverék hasznélati

DSM 22502

Enterococcus faecium

DSM 22502 készitmény, amely az
adalékanyag 1 grammjdban legalabb
1 x 10" CFU-t tartalmaz.

A hatdanyag jellemzése

Fletképes Enterococcus faecium

DSM 22502 sejtek.

Analitikai mddszer (1)

Szamldlds a takarmdny-adalékanyagban:
lemezkenéses modszer epe-eszkulin-
azid-agar alkalmazdsdval (EN 15788).

Azonositds: Pulzdl6 erdtert gél-
elektroforézis (PFGE).

utasitdsdban fel kell
tiintetni az el&irt tdroldsi
koriilményeket.

Az adalékanyag legki-
sebb tartalma mds
mikroorganizmus nélkiil
torténd szildzs-adalék-
anyagként val6 felhasz-
naldsa esetén: 1 x 10%
CFU/1 kg friss anyag-
ban.

Biztonsagi el6irds: hasz-
nélatkor védémaszk,

védGszemiiveg és véds-
keszty(l viselése ajanlott.

01/06 1

[ 0H |

e[deT so[ereary orun redomny zy

9TEY10T



) ) Legkisebb | Legnagyobb
Az ade}le:kanyag o Az eﬂgedély Adalékanyag Osszetétel, kémiai %(éplet, leirds, analitikai | Allatfaj vagy Felsfj’ tartalom tartalom Tovabbi rendelkezések Az engeddly lejirta
azonositd szdma jogosultjdnak neve médszer -kategoria korhatdr
CFU[kg friss anyagban
1k21009 — Pediococcus acidilactici | Az adalékanyag dsszetétele Minden — — — Az adalékanyag és az | 2024. dprilis 15.
allatfaj elékeverék haszndlati

CNCM 1-3237

Pediococcus acidilactici

CNCM 1-3237 készitmény, amely az
adalékanyag 1 grammijéban legaldbb
1 x 1010 CFU-t tartalmaz.

A hatéanyag jellemzése

Eletképes Pediococcus acidilactici
CNCM 1-3237 sejtek.

Analitikai mddszer (1)

Szamldlds a takarmdny-adalékanyagban:
lemezkenéses médszer MRS-agar
alkalmazasdval (EN 15786)

Azonositds: Pulzdl6 erSterd gél-
elektroforézis (PFGE)

utasitdsaban fel kell
tiintetni az elSirt tdroldsi
koriilményeket.

Az adalékanyag legki-
sebb tartalma mds
mikroorganizmus nélkiil
torténd szildzs-adalék-
anyagként val6 felhasz-
naldsa esetén: 5 x 107
CFU/1 kg friss anyag-
ban.

Biztonsagi el6irds: hasz-
nélatkor védémaszk,

védGszemiiveg és véds-
keszty( viselése ajnlott.

(") Az analitikai modszerek részletes lefrdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhato: http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

	A Bizottság 304/2014/EU végrehajtási rendelete (2014. március 25.) az Enterococcus faecium NCIMB 10415, az Enterococcus faecium DSM 22502 és a Pediococcus acidilactici CNCM I-3237 tartalmú készítmények bármely állatfaj takarmány-adalékanyagaként való engedélyezéséről (EGT-vonatkozású szöveg)

