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A BIZOTTSAG (EU) 2015/1105 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2015. julius 8.)

a Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284-et, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius
DSM 16351-et és Enterococcus faecium DSM 21913-at tartalmazd készitmény tojojércéknek és a
tojobaromfikt6l eltér6 kisebb baromfifajoknak szdnt takarmdny-adalékanyagként torténd
engedélyezésérGl, e takarmdny-adalékanyag brojlercsirkék ivovizében valé haszndlata céljabol
torténé engedélyezésérél, valamint az 544/2013/EU rendeletnek e takarmdny-adalékanyag teljes
értékii takarmdnyban engedélyezett maximdlis tartalma és kokcidiosztatikumokkal valé
kompatibilitdsa tekintetében torténd médositdsirdl (az engedély jogosultja: Biomin GmbH)

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzédésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhasznalt adalékanyagokrdl sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére és 13. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmanyokban torténd felhaszndldsinak engedélye-
zésérél, az engedély megaddsdnak feltételeirdl és az engedélyezési eljdrdsokrol, valamint az engedélyek modosi-
tdsdrol.

(2) A Bizottsighoz az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfeleléen kérelmet nydjtottak be egy Bifidobacterium
animalis ssp. animalis DSM 16284-et, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351-et és Enterococcus faecium
DSM 21913-at tartalmazd készitmény @j haszndlatinak engedélyezésére, valamint a brojlercsirkékre az
544/2013/EU bizottsagi végrehajtdsi rendelettel () megadott hatdlyos engedély feltételeinek modositdsara
vonatkozdan. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és
dokumentumokat, valamint a mddositasi kérelmet aldtdmasztd vonatkozd adatokat.

(3) A kérelem az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba sorolandé Bifidobacterium
animalis ssp. animalis DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351 és Enterococcus faecium
DSM 21913 készitmény tojojércék és a tojébaromfiktdl eltérd kisebb baromfifajok takarmany-adalékanyagaként
torténd 1j felhaszndldsinak engedélyezésére, e takarmdny-adalékanyag brojlercsirkék ivovizében valé Gj hasznélata
céljabdl torténd engedélyezésére, valamint a brojlercsirkékre megadott hatilyos engedély feltételeinek a kovetkezd
kokcidiosztatikumokkal vald egyidejli alkalmazds engedélyezése tekintetében torténd modositdsdra: dekokindt,
narazin, nikarbazin vagy narazin/nikarbazin, valamint e készitménynek a teljes értékd takarmdnyban engedé-
lyezett maximélis tartalmara vonatkozé korldtozds megsziintetésére vonatkozik.

(4) Az emlitett készitmény hasznalatdt brojlercsirkék esetében az 544/2013/EU végrehajtdsi rendelet tiz évre
engedélyezte.

(5) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovdbbiakban: a Hat6sdg) 2014. december 9-i véleményében () arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett a Bifidobacterium animalis ssp. animalis
DSM 16284-et, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351-et és Enterococcus faecium DSM 21913-at
tartalmazé készitmény nincs kdros hatdssal sem az allati és emberi egészségre, sem a kornyezetre, és haszndlata
hatékony lehet a tojéjércék és a tojobaromfiktdl eltérs kisebb baromfifajok esetében. A Hatdsdg azt is megélla-
pitotta, hogy az adalék-anyag ivovizben valé hasznalata brojlercsirkék esetében ugyanolyan biztonsdgos, mint a
takarmdnyokban val6 hasznalata, és hogy a brojlercsirkék esetében a maximalis adag eltorlésének nincs biztonsagi
vonzata. A brojlercsirkék esetében az ivévizben valé haszndlatra és a maximdlis adagra vonatkozé biztonsagi
kovetkeztetések a tojojéreék és kisebb madarfajok esetében is alkalmazand6 lehet. A Hatdsdg tovabbd azt is
megallapitotta, hogy az adalék-anyag kompatibilis a kovetkezékkel: dekokindt, narazin, nikarbazin vagy narazin|
nikarbazin. A Hat6sdg tgy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatal utdni nyomon kovetésre
vonatkozé egyedi kovetelményeket elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel
létrehozott referencialaboratérium éltal benyjtott, a takarmdnyban taldlhat6 takarmany-adalékanyagra vonatkozd
analitikai mddszerrdl szol6 jelentést is.

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

(*) A Bizottsag 2013. junius 14-i 544/2013/EU végrehajtdsi rendelete a Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284-et, Lactobacillus
salivarius ssp. salivarius DSM 16351-et és Enterococcus faecium DSM 2191 3-at tartalmazé készitmény brojlercsirkéknek szant takarmany-
adalékanyagként torténd engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Biomin GmbH) (HLL 163.,2013.6.15.,13.0.).

(}) EFSAJournal (2015);13(1):3966.
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(6) A Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284-et, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351-et és
Enterococcus faecium DSM 21913-at tartalmazé készitmény értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet
5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a széban forgd készitmény felhasznaldsat
az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerinti engedélyezni kell.

(7)  Annak érdekében, hogy a Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius
DSM 16351 és Enterococcus faecium DSM 21913 készitménnyel kompatibilis kokcidiosztatikumokat brojlercsirkék
esetében is alkalmazni lehessen, valamint hogy a készitményt a brojlercsirkék teljes értékii takarmdnydban
ugyanolyan tartalommal engedélyezhessék, médositani kell az 544/2013/EU végrehajtdsi rendeletet.

(8) Az e végrehajtdsi rendeletben eldirt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és
Takarmédnyok Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategoridba és a ,bélflora-
stabilizalok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmdany-adalékanyagként torténd felhasznaldsa a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

Az 544[2013[EU rendelet melléklete a kovetkez6képpen mddosul:
1. A nyolcadik, ,Maximalis tartalom” oszlopban az ,1 x 10° bejegyzést el kell hagyni.
2. A kilencedik, ,Tovdbbi rendelkezések” oszlopban a 2. bekezdés helyébe a kovetkezd széveg 1ép:
,2. Haszndlata a kovetkezd engedélyezett kokcidiosztatikumokat tartalmazé takarmdnyban engedélyezett:

maduramicin-ammonium, diklazuril, robenidin-hidroklorid, dekokindt, narazin, nikarbazin vagy narazin|
nikarbazin.”

3. cikk

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2015. jalius 8-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET

A. RESZ
Minimélis | Maximdlis | Minimdlis | Maximalis
Az adalék- | Az enge- . ) Felsé tartalom tartalom tartalom | tartalom
anyag dély . Osszetétel, kémiai képlet, leirds, | Allatfaj vagy N . . Az engedély
azonosité | jogosult- Adalékanyag analitikai médszer -kategéria lf otr CFU ()/kg 12 %-os Tovabbi rendelkezések lejérta
széma janak neve A hedvességtartalmt teljes CFU (/1 ivoviz
értékd takarmanyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: bélflora-stabilizalok
4b1890 | Biomin Bifidobacte- | Az adalékanyag osszetétele Tojojérce, 1x108 — 5 x 107 — . Az adalékanyag és az | 2025.ji-
GmbH rium animalis 1 o« s+ | Kisebb ba- elkeverék  haszndlati | lius 29.
. .| Az aldbbiak keverékébdl 4ll6 - e -
ssp. animalis készitmény: Bifidobacterium ani- romfifajok utasitdsdban fel kell tiin-
DSM malis ss )t;.nimalis DSM 16284 kivéve to- tetni a tdroldsi hémér-
16284, Lac- p- > | jébaromfik sékletet, az eltarthatosdg

tobacillus sa-
livarius ssp.
salivarius
DSM 16351
és Enterococ-
cus faecium
DSM 21913

amely legaldbb 3 x 10% CFU/g
adalékanyagot tartalmaz.

Lactobacillus salivarius ssp. saliva-
rius DSM 16351, amely leg-
alabb 1 x 10° CFU/g adalékany-
agot tartalmaz

Enterococcus  faecium DSM
21913, amely legaldbb 6 x 10°
CFU/g adalékanyagot tartalmaz

Szilard
3:1:6)

készitmény  (ardny:

A hatdanyag jellemzése:

Eletképes Bifidobacterium anima-
lis ssp. animalis DSM 16284,
Lactobacillus salivarius ssp. saliva-
rius DSM 16351, és Enterococcus
faecium DSM 21913 sejtek

idgtartamat és a pelletd-
lasi stabilitast.

. Haszndlata a kovetkez§

kokcidiosztatikumokat

tartalmazé  takarmdny-
ban engedélyezett: ma-
duramicin-ammoénium,

diklazuril, robenidin-
hidroklorid, dekokinat,
narazin, nikarbazin vagy
narazin/nikarbazin.

. Biztonsdgi el6irds: hasz-

nalatkor véd6maszk, vé-
dészemiiveg és  védd-
kesztyli viselése kote-
lezé.

. Az adalékanyag az ivo-

vizen keresztiil is fel-

haszndlhat6.
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Az adalék-
anyag
azonositd
szdma

Az enge-
dély
jogosult-
janak neve

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds,
analitikai mddszer

Allatfaj vagy
-kategoria

Minimdlis | Maximadlis | Minimdlis | Maximalis
. tartalom tartalom tartalom | tartalom
Fels6
11(;; CFU ()/kg 12 %-os Tovébbi rendelkezések

nedvességtartalmi teljes CFU (/1 ivéviz

értékd takarmanyban

Az engedély
lejarta

Analitikai mddszerek ()

Szamlalds: Bifidobacterium ani-
malis ssp. animalis DSM 16284:
lemezkenéses  moédszer  EN
15785  Lactobacillus ~ salivarius
ssp. salivarius DSM 16351: le-
mezkenéses ~ moddszer  EN
15787 Enterococcus faecium DSM
21913 spread plate method EN
15788 Azonosités: Pulzdl6 erd-

ter(i gél-elektroforézis (PFGE)

5. Az adalék-anyag ivoviz-
ben valé hasznilatakor
annak homogén eloszla-
tdsdt biztositani kell.

6. Kerillendd  antibiotiku-
mokkal valé egyidej al-

kalmazdsa.

(1) Ossztartalom a keverékben.
() Az analitikai médszerek részletes leirdsa a takarmdny-adalékanyagok vizsgdlatdra létrehozott eurdpai unids referencialaboratérium honlapjan taldlhato: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-

reports
B. RESZ
Az adalék- Az enoedél ) ] Minimdlis | Maximalis
anyag jogosulgtjéna}l; Adalékanyag Osszetétel, kémiai lféplet, leirds, analitikai | Allatfaj vagy Fels6’ tartalom | tartalom Tovabbi rendelkezések Az epgedély
azonosité modszer -kategéria korhatér lejérta
p neve L
szdma CFU (1)1 ivoviz
4b1890 | Biomin Bifidobacterium Az adalékanyag Osszetétele: Brojlercsir- — 5x 107 — 1. Az adalékanyag és az el6ke- | 2025. ja-
GmbH animalis ssp. ani- s ARAT A4 oot kék verék haszndlati utasitdsd- | lius 29.
malis DSM Az aldbbiak keverékébsl allo készit- ban fel kell tiintetni a tdro-

16284, Lactobacil-
lus salivarius ssp.
salivarius DSM
16351 és Entero-
coccus faecium
DSM 21913

mény: Bifidobacterium  animalis  ssp.
animalis DSM 16284, amely legaldbb
3 x 10° CFU/g adalékanyagot tartalmaz.

Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM
16351, amely legalabb 1 x 10° CFU/g
adalékanyagot tartalmaz

lasi hémérsékletet, az eltart-
hatésdg idGtartamat és a
pelletdldsi stabilitdst.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

Az adalék Az engedély
anyag : o
> .| jogosultjdna
azonositd
p neve
szdma

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai
modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Fels6
korhatéar

Minimalis
tartalom

Maximdlis
tartalom

CFU ()1 ivéviz

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

Enterococcus faecium DSM 21913, amely
legalabb 6 x 10° CFU/g adalékanyagot
tartalmaz

Szildrd készitmény (ardny: 3:1:6)

A hatdanyag jellemzése:

Eletképes Bifidobacterium animalis ssp.
animalis DSM 16284, Lactobacillus saliva-
rius ssp. salivarius DSM 16351, és Entero-
coccus faecium DSM 21913 sejtek

Analitikai mddszerek ()

Szamlalds: Bifidobacterium animalis ssp.
animalis DSM  16284: lemezkenéses
moédszer EN 15785 Lactobacillus saliva-
rius ssp. salivarius DSM 16351: lemezke-
néses modszer EN 15787 Enterococcus
faecium DSM 21913 lemezkenéses mod-
szer EN 15788 Azonositds: Pulzdld erd-
terti gél-elektroforézis (PFGE)

2. Az adalék-anyagot tartal-

mazd ivoviz egyidejileg fel-
haszndlhatdé a kovetkezd
kokcidiosztatikumokat tar-
talmazé  takarmdnyokkal:
maduramicin-ammao&nium,
diklazuril,  robenidin-hid-
roklorid, dekokindt, nara-
zin, nikarbazin vagy nara-
zin/nikarbazin.

. Biztonsdgi el6irds: hasznd-

latkor védémaszk, véds-
szemiiveg és védGkesztyd
viselése kotelezd.

. Az adalék-anyag ivévizben

val6 haszndlatakor annak
homogén eloszlatdsat bizto-
sitani kell.

. Keriilend6 antibiotikumok-

kal valé egyidejti alkalma-
zdsa.

(1) Ossztartalom a keverékben.

() Az analitikai médszerek részletes leirdsa a takarmdny-adalékanyagok vizsgalatdra létrehozott eurdpai unids referencialaboratérium honlapjan taldlhato: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-

reports

'6°L°S10¢C

[nH ]

eldeT so[ereary orupn redoung zy

69/181 1


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	A BIZOTTSÁG (EU) 2015/1105 VÉGREHAJTÁSI RENDELETE (2015. július 8.) a Bifidobacterium animalis ssp. animalis DSM 16284-et, Lactobacillus salivarius ssp. salivarius DSM 16351-et és Enterococcus faecium DSM 21913-at tartalmazó készítmény tojójércéknek és a tojóbaromfiktól eltérő kisebb baromfifajoknak szánt takarmány-adalékanyagként történő engedélyezéséről, e takarmány-adalékanyag brojlercsirkék ivóvízében való használata céljából történő engedélyezéséről, valamint az 544/2013/EU rendeletnek e takarmány-adalékanyag teljes értékű takarmányban engedélyezett maximális tartalma és kokcidiosztatikumokkal való kompatibilitása tekintetében történő módosításáról (az engedély jogosultja: Biomin GmbH) (EGT-vonatkozású szöveg) 

