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Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapja 2015.1.14.

A BIZOTTSAG (EU) 2015/38 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2015. janudr 13.)

a Lactobacillus acidophilus CECT 4529 készitmény tojétydkok takarmany-adalékanyagaként torténd
felhaszndldsinak engedélyezésérfl és az 1520/2007/EK rendelet modositisirél (az engedély
jogosultja: Centro Sperimentale del Latte)

(EGT-vonatkozésii szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

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

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmdnyokban torténd felhaszndldsinak engedélye-
zésér6l, az engedély megaddsdnak feltételeirdl és az engedélyezési eljardsokrdl. Az emlitett rendelet 10. cikke
el6irja a 70/524/EGK tandcsi irdnyelv (%) alapjin engedélyezett adalékanyagok tjbdli értékelését.

(2) A Lactobacillus acidophilus CECT 4529 készitmény tojotytikok takarmdny-adalékanyagaként val6 felhasznaldsit a
70/524/EGK irdnyelvnek megfelelden az 1520/2007/EK bizottsdgi rendelet (*) engedélyezte hatdrozatlan ideig. Az
emlitett készitmény ezt kovetden — az 1831/2003/EK rendelet 10. cikke (1) bekezdése b) pontjanak megfelel6en —
mint meglévs termék bekertilt a takarmdny-adalékanyagok nyilvantartdsaba.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 10. cikkének a rendelet 7. cikkével Osszefiiggésben értelmezett (2) bekezdése szerint
kérelmet nydjtottak be a Lactobacillus acidophilus CECT 4529 készitmény tojotytkok takarmdny-adalékanyagaként
torténd Gjraértékelésére vonatkozdan, valamint az emlitett rendelet 7. cikkének megfelelen a széban forgd
adalékanyag ivoviz esetében torténd 0 felhasznaldsa irdnt, kérelmezve, hogy az adalékanyagot az ,dllattenyész-
tésben alkalmazott adalékanyagok” kategéridba soroljak. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet
7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsdg (a tovébbiakban: Hat6sdg) 2014. jilius 1-jei véleményében (*) megalla-
pitotta, hogy a Lactobacillus acidophilus CECT 4529 készitmény a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett nincs
kéros hatdssal sem az dllati és emberi egészségre, sem a kornyezetre. A Hat6sdg emellett azt is megdllapitotta,
hogy a készitmény haszndlata novelheti a tojashozamot és javithatja a takarmdnynak a tojishoz szdmitott
tomegaranyat. Alldspontja szerint az eredmények fiiggetlenek az alkalmazas médjatol, feltéve, hogy az ivévizbél
szarmazo kitettség megegyezik a takarmanyban valé egyenértékd adagoldssal. A Hatdsdg szerint nem szitkséges
elrendelni a forgalomba hozatalt kovetd egyedi nyomonkovetési elirdsokat. A Hatbsdg ellendrizte tovdbba az
1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal benyujtott, a takarmdnyban taldlhat6
takarmdny-adalékanyagra vonatkozé analitikai modszerrél sz616 jelentést.

(5) A Lactobacillus acidophilus CECT 4529 készitmény értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet
5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelen az emlitett készitmény haszndlatit az e
rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

(6) Az 1831/2003/EK rendelet szerinti Gj engedély megaddsa kovetkeztében a 1520/2007/EK rendeletet ennek
megfelel6en moédositani kell.

(7)  Mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja az engedélyezési feltételek mddositdsdnak azonnali alkalmazdsdt,
atmeneti idészakot kell biztositani az érdekelt felek szdmara, hogy felkésziilhessenek az engedélyezésbdl ad6dé
kovetelmények teljesitésére.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. 0.

() ATandcs 1970. november 23-i 70/524/EGK irdnyelve a takarmdny-adalékanyagokrol (HLL 270.,1970.12.14., 1. 0.)

() A Bizottsdg 2007. december 19-i 1520/2007/EK rendelete a takarmdnyokban 1év6 egyes adalékanyagok végleges engedélyezésérél
(HLL 335.,2007.12.20.,17.0.).

(*) EFSAJournal (2014);12(7):3789.
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(8) Az e rendeletben elirt intézkedések osszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés

A mellékletben meghatérozott, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,bélflora-
stabilizalok” funkciondlis csoportba tartozd készitmény takarmdny-adalékanyagként torténd felhaszndldsa a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk
Az 1520/2007[EK rendelet médositdsai

Az 15202007 [EK rendelet a kovetkez8képpen médosul:
1. A 4. cikket el kell hagyni.

2. A IV. mellékletet el kell hagyni.
3. cikk

Atmeneti rendelkezések

A mellékletben szerepl§ készitmény és az azt tartalmazé takarmdnyok, amelyeket 2015. szeptember 3. el6tt dllitottak
el§ és cimkéztek fel a 2015. mdrcius 3. el6tt alkalmazandé szabdlyoknak megfelelGen, a meglévé készletek kimeriiléséig
tovabbra is forgalomba hozhatdk és hasznalhatok.

4. cikk
Hatilybalépés

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

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

Kelt Briisszelben, 2015. janudr 13-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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CECT 4529 készitmény,
amely tartalmaz legalabb:

5 x 10" CFU/g (szildrd) ada-
lékanyagot

A hatéanyag jellemzése:

Eletképes Lactobacillus acidop-
hilus CECT 4529 sejtek

Analitikai mddszer (')

Szamlalas: lemezkenéses
modszer (EN 15787)

Azonositds: Pulzalo eréterti
gél-elektroforézis (PFGE).

. Biztonsagi

haszndlati utasitds4-
ban fel kell tiintetni a
taroldsi koriilmé-nye-
ket, valamint a stabi-
litdst pelletdlds sordn
és ivovizben.

elGiras:
hasznélat-kor védé-
maszk viselése kote-
lezd.

. Az adalék-anyag ivo-

vizben valé Thasz-
néla-takor annak ho-
mogén  eloszlatdsat
biztositani kell.

(") Az analitikai médszerek részletes leirdsa a takarmdny-adalékanyagok vizsgdlatdra létrehozott eurépai unids referencialaboratérium honlapjan taldlhat: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-

reports
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