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A BIZOTTSAG (EU) 2022/272 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2022. februér 23.)

a Saccharomyces cerevisite MUCL 39885 készitménynek az elvilasztott malacoktdl és a kocdktdl
eltérd valamennyi sertésféle és kutydk takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (az
engedély jogosultja: Prosol S.p.A.)

(EGT-vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrdl sz6ld, 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 a takarmanyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérél, az
engedély megaddsdnak feltételeirSl és az engedélyezési eljardsokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelSen kérelmet nydjtottak be a Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885
készitmény engedélyezése irdnt. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében
el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” kategéridba sorolandé Saccharomyces cerevisiae MUCL
39885 készitménynek az elvdlasztott malacoktdl és a kocdktdl eltérd valamennyi sertésféle és kutydk takarmany-
adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatésig) 2021. jinius 23-i véleményeiben () (°)
megallapitotta, hogy a Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 készitmény a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett
nincs kdros hatdssal sem az dllatok egészségére, sem a fogyasztok biztonsdgdra, sem pedig a kornyezetre. Azt is
megallapitotta azonban, hogy a készitmény potencidlis bér- és szemirritalonak, valamint bér- és 1égzdszervi
szenzibilizdlénak mindsiil. A Bizottsdg ezért ugy véli, hogy megfelel§ dvintézkedéseket kell hozni az emberi
egészségre, killonosen az adalékanyag felhasznaldira gyakorolt karos hatdsok megel8zése érdekében. A Hatdsdg
tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy sertésfélék takarmdnya esetében a készitmény hatékony lehet
allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagként, kutydk esetében pedig a készitmény hatékonyan javithatja a bélsar
allagdt. A Hatésdg tigy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovet§ egyedi nyomonkovetési
elirdsokat elrendelni. A Hatésdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialabo-
ratérium dltal benydjtott, a takarmdnyban taldlhaté takarmdny-adalékanyagra vonatkozé analitikai médszerekrél
sz016 jelentést.

(5) A Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885 készitmény értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5.
cikkében eldirt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen a széban forgd készitmény hasznalatit az e
rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

(6) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategdridba és a ,bélflora-
stabilizdlok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmany-adalékanyagként torténd felhaszndldsa a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o.
(*) EFSA Journal 2021;19(7):6698.
() EFSA Journal 2021;19(7):6699.
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2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2022. februdr 23-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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Legki- | Legna-
Az Az selib gyolbb
adaléka- .engedely ; Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai | ¢ . | Maxima- [reom ) ereom . < Az engedély
nyag Jog,osult- Adalékanyag modszer Allatfaj vagy -kategéria ) lis CFUJkg 12 %-os Egyéb rendelkezések lejérta
azonosito janak életkor nedvességtartalmi
szama neve teljes értékd
takarmanyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: bélflora-stabilizdlok.
4b1710 |Prosol |Saccharomyces | Az adalékanyag dsszetétele Valamennyisertésféle,| - 3 x10° - . Az adalékanyag és az el6keverékek hasz-| 2032.3.16.
S.p.A. |cerevisiae Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885 | kivéve a szaporitds nélati utasitdsaban fel kell tiintetni a tdro-
MUCL 39885 | készitmény, amely legalabb céljdbol tartott lasi feltételeket és a hdkezeléssel szembe-
1 x 10° CFU/g adalékanyagot egyedeket és az ni stabilitast.
tartalmaz elvélasztott -
Szilard formaban malacokat - 6,4 x . A takarmdnyipari véllalkozoknak mun-
A hatéanyag jellemzése Valamennyji, 10° kafolyamatokat és megfelel§ szervezeti
Eletképes Saccharomyces cerevisiae szaporitds céljabol intézkedéseket kell meghatdrozniuk az
MUCL 39885 sejtek tartott sertésféle, a adalékanyag és az elSkeverékek felhasz-
Analitikai modszer () kocék kivételével - ndl6i szdmdra a belégzés, a bérrel valo
Szadmlélds: lemezontéses modszer | Kutyak - érintkezés és a szembe keriilés jelentette
glitkéz élesztdkivonat- veszélyek kezelésére. Haa b8ron, beléleg-
kléramfenikol-agar (CGYE) 7 x 10" zésen és szemen keresztiili expoziciot e
alkalmazdséval (EN 15789) folyamatokkal vagy intézkedésekkel nem
Azonositas: polimerdz ldncreakcié lehet kikiiszobolni vagy minimdlisra
(PCR) modszer csokkenteni, akkor az adalékanyagot és
az el6keverékeket egyéni védGeszkozok-
kel, tobbek kozott b6rvéds eszkozokkel,
szemvéddvel és véddmaszkkal kell hasz-
nalni.

(") Az analitikai modszerek részletes leirsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhaté: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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