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A BIZOTTSAG 374/2013/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2013. dprilis 23.)

a Clostridium butyricumot (FERM BP-2789) tartalmazé készitmény brojlercsirkéknek szint
takarmdny-adalékanyagként t6rténd engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Miyarisan
Pharmaceutical Co. Ltd., képviselGje: Miyarisan Pharmaceutical Europe S.L.U.)

(EGT-vonatkozisi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl szol6 szerz8désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhasznélt adalékanyagokrol
sz60l6, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendeletre (1) és kiillonosen annak 9. cikke (2)
bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok
takarmadnyokban torténd felhasznaldsanak engedélyezésé-
r6l, valamint az engedélyek megadasdnak feltételeirsl és
az engedélyezési eljarasokrol.

2 Az dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok”
adalékanyag-kategéridba tartozd Clostridium butyricumot
(FERM-BP-2789) tartalmazé készitmény takarmdny-
adalékanyagként torténé haszndlatdit a 903/2009/EK
bizottsagi rendelet (%) a brojlercsirkékre vonatkozdan, a
373/2011/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet () pedig a
tojobaromfiktdl eltérd, kevésbé jelentds madarfajokra, az
elvélasztott malacokra és az elvilasztott, kevésbé jelentSs
sertésfélékre vonatkozdan tiz évre engedélyezte.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikke szerint kérelmet
nytjtottak be a Clostridium butyricumot (FERM-BP-2789)
tartalmazé  készitménynek a tojojércéknél torténd dj
felhaszndldsa irant, kérelmezve, hogy az adalékanyagot
az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalék-
anyag-kategoridba soroljak.

(4) A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet
7. cikkének (3) bekezdésében elSirt adatokat és doku-
mentumokat, valamint a kérelmeket aldtimasztd vonat-
kozé adatokat.

(55 Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovabbiak-
ban: a Hatdsdg) 2012. december 11-i véleményében (¥)
megdllapitotta, hogy Clostridium butyricumot (FERM-BP-
2789) tartalmazd készitmény a javasolt felhasznaldsi

feltételek mellett nincs kdros hatassal sem az dllatok és
emberek egészségére, sem a kornyezetre. A Hatdsdg
egyuttal azt a kovetkeztetést is levonta, hogy az adalék-
anyag javithatja a tojojércék teljesitményét. A Hatdsdg
szerint nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovetd
nyomon kovetésre vonatkozd kilonleges feltételeket
elrendelni. A Hatésdg ellendrizte  tovdbbd az
1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboraté-
rium éltal benydjtott, a takarmdnyban taldlhaté takar-
maény-adalékanyagra alkalmazott analitikai mddszerrél
sz6l6 jelentést.

(6) A Clostridium butyricumot (FERM-BP-2789) tartalmazé
készitmény  értékelése  azt mutatja, hogy az
1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el8irt engedélyezési
feltételek teljesiilnek. Ennek megfelel6en az emlitett
készitmény hasznalatdit az e rendelet mellékletében
meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

(7) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak
az Elelmiszerlanc- és Allategészségiigyi Allandé Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

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

2. 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 tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2013. dprilis 23-dn.
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a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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ricum
(FERM BP-2789)

Clostridium  butyricumot (FERM-BP-
2789) tartalmazé  készitmény,
amely szilird formdban legaldabb
5x10% CFUJg  adalékanyagot
tartalmaz.

A hatéanyag jellemzése

A Clostridium butyricum (FERM BP-
2789) csiraképes spordi.

Analitikai médszer (1)

Mennyiségi  meghatdrozds:  1SO
15213 szabvényon alapulé leme-
zontéses modszer.

Azonositds: pulzalé erStertd gél-
elektroforézist (PFGE) alkalmazd
modszer.

verék haszndlati utasitdsaban
fel kell tiintetni a tdroldsi
hémérsékletet, az eltarthatdsagi
idStartamot és a pelletdldsi
stabilit4st.

2. Hasznélata a kovetkezd, enge-
délyezett kokcidiosztatiku-
mokat tartalmazé takar-
ményban megengedett:
monenzin-natrium, diklazuril,
szalinomicin-natrium vagy
lazalocid-natrium.

3. Biztonsagi el6irds: hasznélatkor
védémaszk és véddszemiiveg
viselése kotelezd.

(") Az analitikai modszerek részletes lefrdsa a takarmany-adalékanyagok vizsgdlatéra létrehozott eurdpai unids referencialaboratérium honlapjan taldlhat6: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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