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A BIZOTTSAG (EU) 2015/518 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2015. marcius 26.)
az Enterococcus faecium NCIMB 10415 készitmény tojojércék, kisebb hizé-baromfifajok és kisebb

tojo-baromfifajok takarmény-adalékanyagaként torténd felhaszndlisinak engedélyezésérdl és a
361/2011/EU végrehajtisi rendeletnek a kokcidiosztatikumokkal valé kompatibilitis tekintetében
valo médositdsirdl (az engedély jogosultja a DSM Nutritional Products Sp. Z o.0 éltal képviselt

DSM Nutritional Products Ltd.)

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é mtikodésérél sz6lo szerz8désre,

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 takarmanyokban torténé felhasznaldsanak engedélye-
zésér6l, az engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljardasokrol.

(2) A Bizottsighoz az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelGen kérelmet nydjtottak be egy Enterococcus
faecium NCIMB 10415 készitmény 1j felhaszndldsinak engedélyezésére és a brojlercsirkékre a 361/2011/EU
bizottsdgi végrehajtdsi rendelettel () megadott hatdlyos engedély feltételeinek modositdsdra vonatkozdan. A
kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumen-
tumokat, valamint a mddositasi kérelmet aldtdmaszté vonatkozé adatokat.

(3) A kérelem az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba sorolandé Enterococcus
faecium NCIMB 10415 készitmény tojojércék, kisebb hizé-baromfifajok és kisebb tojé-baromfifajok takarmdny-
adalékanyagaként torténd 0 felhasznaldsinak engedélyezésére és a brojlercsirkékre vonatkozd hatilyos engedély
feltételeinek a lazalocid-A-ndtrium, maduramicin-ammonium, narazin, narazin/nikarbazin vagy szalinomicin-
natrium tovabbi kokcidiosztatikumokkal val6 egyidejii alkalmazas engedélyezése érdekében valé moédositdsira
vonatkozik.

(4) A szdban forgd készitmény hasznélatdt brojlercsirkék esetében a 361/2011/EU végrehajtdsi rendelet, borjak,
kecskegiddk, macskak és kutydk esetében pedig az 1061/2013/EU rendelet (°) tiz évre engedélyezte.

(5) A készitmény felhaszndldsit a 70/524/EGK tandcsi irdnyelvvel (*) Osszhangban tovdbbd hatdrozatlan iddre
engedélyezte kocdk esetében az 1200/2005/EK bizottsagi rendelet (), malacok esetében a 252/2006/EK bizottsdgi
rendelet (), hizésertések esetében pedig a 943/2005/EK bizottsdgi rendelet ().

(6) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sag (a tovdbbiakban: Hatésdg) 2014. oktéber 30-i véleményében (%) megalla-
pitotta, hogy az Enterococcus faecium NCIMB 10415 készitmény a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett nincs
kéros hatdssal sem az allati és emberi egészségre, sem a kornyezetre. Mivel az adalékanyag hatékonysaga a brojler-
csirkék esetében mdr bizonyitdst nyert, a Hatdsdg e megdllapitdst a tojojércékre is kiterjeszti. Ezt a kovetkeztetést
extrapoldlni lehet a kisebb hizé- és tojo-baromfifajokra. A Hatdsdg azt is megdllapitotta, hogy az adalékanyag
hasznédlhaté egyiitt a lazalocid-A-ndtriummal, a maduramicin-ammoéniummal, a narazinnal, a narazin/nikarba-
zinnal vagy a szalinomicin-ndtriummal. A Hatdsdg agy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt

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

(*) A Bizottsdg 2011. dprilis 13-i 361/2011/EU végrehajtisi rendelete az Enterococcus faecium NCIMB 10415 brojlercsirkék takarmany-
adalékanyagaként val6 engedélyezésérdl (az engedély jogosultjanak neve: DSM Nutritional Products Ltd., melyet a DSM Nutritional
Products Sp. z 0.0 képvisel) és a 943/2005/EK rendelet médositdsarél (HLL 100., 2011.4.14., 22. 0.).

() A Bizottsag 2013. oktober 29-i 1061/2013/EU végrehajtdsi rendelete az Enterococcus faecium NCIMB 10415 készitmény borjak,
kecskegiddk, macskak és kutydk takarmany-adalékanyagaként torténd felhaszndldsanak engedélyezésérdl és az 1288/2004/EK rendelet
modositdsirdl (az engedély jogosultja a DSM Nutritional Products Sp. Z o.0. dltal képviselt DSM Nutritional Products Ltd.) (HL L 289.,
2013.10.31., 38. 0.).

(*) ATandcs 1970. nov)ember 23-1 70/524/EGK irdnyelve a takarmdny-adalékanyagokr6l (HL L 270.,1970.12.14.,, 1. 0.).

() A Bizottsdg 2005. jalius 26-i 1200/2005/EK rendelete a takarmdnyokban 1évS egyes adalékanyagok végleges engedélyezésérdl és egy
mdr engedélyezett takarmdny-adalékanyag Gj alkalmazdsanak ideiglenes engedélyezésérél (HL L 195.,2005.7.27., 6. 0.).

(®) A Bizottsdg 2006. februdr 14-i 252/2006EK rendelete a takarmdnyokban 1év6 egyes adalékanyagok végleges engedélyezésérdl és egyes,
mdr engedélyezett takarmdny-adalékanyagok 0j alkalmazdsainak ideiglenes engedélyezésérdl (HL L 44., 2006.2.15., 3. 0.).

() A Bizottsig 2005. junius 21-i 943/2005/EK rendelete a takarmdnyokban 1évG egyes adalékanyagok végleges engedélyezésérél
(HLL 159., 2005.6.22., 6. 0.).

(®) EFSA Journal 2014;12(11):3906.
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kovet6 nyomon kovetésre vonatkozé egyedi kovetelményeket elrendelni. Tovabba ellendrizte az 1831/2003/EK
rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal benytjtott, a takarmdnyban taldlhaté takarmany-adalékanyagra
vonatkozé analitikai médszerrdl sz616 jelentést is.

(7) Az Enterococcus faecium NCIMB 10415 készitmény értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet
5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a szoban forgd készitmény felhasznaldsat
az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerinti engedélyezni kell.

(8)  Annak érdekében, hogy az Enterococcus faecium NCIMB 10415 készitménnyel egyiitt hasznélhaté kokcidiosztati-
kumokat brojlercsirkék esetében is alkalmazni lehessen, mddositani kell a 361/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi
rendeletet.

9) Az e rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarményok
Allandé Bizottsigdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategoridba és a ,bélflora-
stabilizalok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmany-adalékanyagként torténd felhaszndldsa a mellékletben
meghatérozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

A 361/2011/EU végrehajtasi rendelet 1. mellékletének ,Egyéb rendelkezések” cimd oszlopdban a 2. pont helyébe a
kovetkez§ szoveg 1ép:

,2. Haszndlata a kovetkezd engedélyezett kokcidiosztatikumokat tartalmazé takarmanyban engedélyezett: dekokindt,
monenzin-ndtrium, robenidin-hidroklorid, diklazuril, szemduramicin, lazalocid-A-ndtrium, maduramicin-
ammonium, narazin, narazin/nikarbazin vagy szalinomicin-ndtrium.”

3. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unidé Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

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

Kelt Briisszelben, 2015. mdrcius 26-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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. Legna-
Ltegiqlsebb gyobb
Az adalék- ) ) artalom - rtalom
anyag Az engedély jogosult- ) Osszetétel, kémiai képlet, leirds, anali- | Allatfaj vagy -kate- | Maximalis ) ; Az enge-
azonosito janak neve Adalékanyag tikai médszer gbria életkor CFU/kg 12 %-os Egyéb rendelkezések dély lejarta
szdma nedvességtartalmad
teljes értékd takar-
ményban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: bélflora-stabilizalok.
4b1705 | DSM Nutritional Enterococcus Az adalékanyag Gsszetétele Tojéjérce — 3 x 108 — . Az adalékanyag és az elGke- | 2025. dp-
p.rod}/l.cts Ltd., kép- | faecium Enterococcus faecium NCIMB 10415 verék hasznat}ati u.tasite,isé- rilis 16.
V.IS.GIO]CZ DSM Nut- NCIMB készitmény, amely legalibb az b,ar.l fél "kell,tuntetm, a taro-
ritional Products 15,415 aldbbiakat tartalmazza: jist kortlményeket & a pel-
p- £:0- bevont formédban (sellakkal be- '
vonva): . Haszndlata a kovetkezd en-
2 x 101 CFU/g adalékanyag. gedélyezett  kokcidiosztati-
R , B kumokat tartalmazé takar-
ggyéb mikrokapszuldzott formd- méanyban engedélyezett:
an: ) monenzin-natrium, diklazu-
1 x 10'° CFU/g adalékanyag. ril, lazalocid-A-natrium
A hatdanyag jellemzése vagy szalinomicin-natrium.
Eletképes Enterococcus faecium Kisebb hiz6-ba- 3 x 108 . Az adalékanyag és az elke-

DSM 10415 sejtek

Analitikai mddszer (')

Szamlalas: epe-eszkulin-azid-aga-
ragar taptalajt alkalmazo lemezes
szdmlaldsos modszer (EN 157838)

Meghatdrozds: Pulzdlé erdterd
gél-elektroforézis (PFGE)

romfifajok és ki-
sebb tojé-barom-
fifajok

verék haszndlati utasitdsa-
ban fel kell tiintetni a tdro-
lasi korillményeket és a pel-
letdldsi stabilitast.

. Hasznaélata a kovetkezd en-

gedélyezett kokcidiosztati-
kumokat tartalmazé takar-
ményban engedélyezett:

diklazuril vagy lazalocid-A-
natrium.

(') Az analitikai médszerek részletes leirdsa a takarmdny-adalékanyagok vizsgélatdra létrehozott unids referencialaboratérium honlapjdn taldlhat6: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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