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A BIZOTTSAG (EU) 2023/1170 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. jinius 15.)

a Saccharomyces cerevisite CNCM 1-1077 készitmény tejel§ tehenek, hizémarhdk, hizlalds céljabél
tartott, kevésbé jelentds kérddzG fajok és hizlalis céljabol tartott tevefélék takarmdny-

adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: a Lallemand SAS dltal képviselt
Danstar Ferment AG) és az 1200/2005/EK rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozasi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérél, az
engedély megaddsdnak feltételeirdl és az engedélyezési eljardsokrol. Az emlitett rendelet 10. cikkének (2) bekezdése
el6irja a 70/524/EGK tandcsi irdnyelv (%) alapjan engedélyezett adalékanyagok djraértékelését.

(2) A Saccharomyces cerevisite. CNCM 1-1077 tejel§ tehenek és hizomarhdk takarmdny-adalékanyagaként torténd
felhasznaldsat az 1200/2005/EK bizottsdgi rendelet () a 70/524/EGK irdnyelvnek megfelelGen hatdrozatlan id6re
engedélyezte. Az emlitett készitmény ezt kovetSen az 1831/2003/EK rendelet 10. cikke (1) bekezdése b) pontjanak
megfelelen meglévs termékként bekeriilt a takarmany-adalékanyagok nyilvantartasaba.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 10. cikkének a rendelet 7. cikkével Gsszefiiggésben értelmezett (2) bekezdésével
osszhangban kérelmet nydjtottak be a Saccharomyces cerevisiee CNCM [-1077 készitmény tejel§ tehenek és
hizémarhdk takarmdny-adalékanyagaként valé engedélyezése irdnt. Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének
megfelelGen tovabbi kérelmet nyujtottak be az emlitett készitménynek a kevésbé jelentds kérddz6 fajok és tevefélék
takarmdny-adalékanyagaként torténd j felhasznaldsinak engedélyezésére vonatkozdan. A kérelmekben az
adalékanyagnak az allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba, valamint az
semészthetGséget fokozd anyagok” és a ,bélflora-stabilizdlok” funkciondlis csoportba torténd besoroldsat kérték, és
csatoltdk hozzdjuk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sig (a tovabbiakban: Hatésdg) 2017. jilius 4-i ()és 2022. janius 29-i (°)
véleményeiben megdllapitotta, hogy a Saccharomyces cerevisise CNCM [-1077 készitmény a javasolt felhasznaldsi
feltételek mellett biztonsdgos a célallatokra, a fogyasztokra és a kornyezetre nézve. Arra a kovetkeztetésre jutott
tovabbd, hogy a készitmény nem bdrirritdlé vagy bdrszenzibilizald hatdsti, ugyanakkor szemirritdlé hatdsa van,
valamint hogy a belélegzéssel torténd expozicié nem valdszint. A Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
teljes értékd takarmanyban 6 x 10® CFU/kg értéket megkozelitd minimalis dézisban adagolt készitmény javithatja a
hizémarhdk teljesitményét, ugyanakkor megjegyezte, hogy két in vivo vizsgdlat pozitiv hatdst mutatott az
adalékanyagot legaldbb 5 x 10° CFU/kg minimdlis dézisban tartalmazé teljes értékii takarmdnnyal tdplalt
szarvasmarhdk novekedési teljesitményére. A Hatdsdg ezt a kovetkeztetést kiterjesztette a kevésbé jelentds kér6dzg
fajokra és a hustermelés céljabol nevelt tevefélékre is. A Hat6sdg a kérelmez6 dltal szolgéltatott adatok alapjan nem
tudott kovetkeztetést levonni a széban forg6 adalékanyag tejelS tehenek esetében fenndllé hatékonysdgdrél, de
megdllapitotta, hogy a készitmény hdrom vizsgalatban pozitiv hatdst gyakorolt a tejel tehenek teljesitményére. A
Hatdsdg ellendrizte tovdbbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal benydjtott, a
takarmdnyban taldlhat6 takarmany-adalékanyagra alkalmazott analitikai modszerekrél sz016 jelentést.

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

() A Tandcs 70/524/EGK irdnyelve (1970. november 23.) a takarmdny-adalékanyagokrél (HL L 270., 1970.12.14., 1. 0.).

() A Bizottsdg 1200/2005/EK rendelete (2005. jilius 26.) a takarmdnyokban 1év6 egyes adalékanyagok végleges engedélyezésérdl és egy
mdr engedélyezett takarmany-adalékanyag @j alkalmazdsdnak ideiglenes engedélyezésérdl (HL L 195., 2005.7.27., 6. 0.).

EFSA Journal 2017;15(7):4944.

() EFSA Journal 2022;20(7):7431.
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(5) A kérelmezé 2023. februdr 24-én visszavonta az ,emészthetGséget fokozd anyagok” funkciondlis csoportba
sorolandé készitmény engedélyezése, valamint kevésbé jelentSs tejel§ kérédzg fajok és tejeld tevefélék esetében
torténd felhasznaldsa irdnti kérelmét.

(6)  Figyelembe véve a benydjtott atfog6 adatokat, az adalékanyagnak az egyéb tejel§ kér6dzdk, nevezetesen a tejels
kecskék és a tejeld juhok teljesitményparamétereinek javitdsdra irdnyuld, mér bizonyitott képességét, valamint a
készitmény hosszt multra visszatekint§ forgalmazasat és felhasznaldsat, a Bizottsdg ugy véli, hogy a hatékonysag
bizonyitdsdnak feltételei 5 x 10* CFU/kg minimadlis dézisti adalékanyagot tartalmazé teljes értékii takarmannyal
taplalt hizomarhdk, kevésbé jelentSs kérddzé fajok és hustermelés céljabdl nevelt tevefélék esetében, valamint 4 x
10® CFU/kg minimélis dozist adalékanyagot tartalmazo teljes értékii takarmdnnyal tdpldlt tejelS tehenek esetében
teljesiilnek.

(7) Az adalékanyag értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el8irt engedélyezési feltételek
teljesiilnek. Ennek megfelelGen a készitmény haszndlatdt engedélyezni kell. A Bizottsdg gy véli, hogy megfelel§
Gvintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, kiilonosen az adalékanyag felhasznéldira gyakorolt kdros hatdsok
megel6zése érdekében.

(8)  mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja a tejel§ teheneknek és hizomarhdknak szant érintett készitmény
engedélyezési feltételeire vonatkoz6 médositdsok azonnali alkalmazast, helyénval6 dtmeneti id6szakot biztositani
az érdekelt felek szamdra, hogy felkésziilhessenek az engedélyezésbdl ad6do Gj kovetelmények teljesitésére.

(9) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés

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

2. cikk

Az 1200/2005/EK rendelet hatilyon kiviil helyezése

Az 1200/2005EK rendelet hatdlydt veszti.

3. cikk

Atmeneti intézkedések

(1) A mellékletben meghatarozott készitmény és az azt tartalmazd elGkeverékek, amelyeket tejel6 teheneknek és
hizémarhdknak szdnnak, és amelyeket 2024. janudr 6. el6tt dllitottak el8 és cimkéztek a 2023. julius 6. el6tt alkalmazand6
szabalyoknak megfelelGen, a meglévd készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatok és felhasznalhatok.

(2) A mellékletben meghatdrozott készitményt tartalmazé azon takarmdnykeverékek és takarmdny-alapanyagok,
amelyeket tejel§ teheneknek és hizomarhdknak szdnnak, és amelyeket 2024. julius 6. el6tt allitottak el§ és cimkéztek a
2023. julius 6. elStt alkalmazandé szabdlyoknak megfelelSen, a meglévd készletek kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba
hozhatdk és felhaszndlhatok.
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4. cikk
Hatilybalépés

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

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

Kelt Briisszelben, 2023. jiinius 15-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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Legkischb | L8
Az ta%talom gyobb
adaléka- . . ( . s tartalom
Az engedély Adalék Osszetétel, kémiai képlet, leirds, Allatfaj vagy Maximalis Eovéb rendelkezések A dély leidrt
Y48 | jogosultjdnak neve alekanyag analitikai modszer -kategéria életkor CFUJkg 12 %-os 8yeb rendelkezese Z engedely fejarta
azonosito nedvességtartalma
szdma teljes értékd
takarmanyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: bélflora-stabilizdlok.
4b1711 |a Danstar Saccharomyces Az adalékanyag Gsszetétele Hizémarhdk - 5x 108 - 1. Az adalékanyag és az el6ke-| 2033. jdlius 6.
Ferment AG cerevisisee CNCM | Saccharomyces cerevisiee CNCM | Valamennyi, hiz- verék haszndlati utasitdsd-
képviseletébena [1-1077 [-1077 készitmény, melynek lalds céljabol tar- ban fel kell tiintetni a taroldsi
Lallemand SAS koncentracidja legalabb: tott, kevésbé feltételeket és a hokezeléssel
- 1 x 10" CFU|g adalékanyag | jelent8s kér6dzé szembeni stabilitdst.
(bevonattal elldtott forma- faj 2. Az adalékanyag és az elke-
ban); Hizlalas céljabol verékek felhaszndldira vo-
— 2 x 10" CFU/g adalékanyag | tartott tevefélék natkozdan a takarmdnyipa-
(bevonat nélkiili formédban). ri véllalkozbéknak
Tejel6 tehenek 4x10*

A hatanyag jellemzése
Eletképes, szaritott Saccharomyces
cerevisiee CNCM I-1077 sejtek

Analitikai mddszer (")

Szamlalas: lemezontéses
modszer élesztSkivonat-dextrdz-
kl6ramfenikol agarral
(EN15789) Azonositas:
polimerdz lancreakcién (PCR)
alapulé médszer (CEN/TS
15790)

munkafolyamatokat és szer-
vezeti intézkedéseket kell
meghatarozniuk a haszna-
latbol fakadd lehetséges
kockdzatok kezelésére. Ha
a kockazatokat e folyama-
tokkal vagy intézkedésekkel
nem lehet felszdmolni, ak-
kor az adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
szemvédd eszkozokkel kell
hasznélni.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhaté: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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