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A BIZOTTSAG (EU) 2026/103 VI:ZGREHA]TASI RENDELETE
(2026. janudr 15.)

az Enterococcus lactis DSM 7134-et tartalmazé készitmény kocdk takarmdny-adalékanyagaként
torténd engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Lactosan GmbH& Co.KG) és az 1083/2014/EU
végrehajtisi rendelet hatdlyon kiviil helyezésér6l

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrdl sz6ld, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmanyokban torténd felhaszndldsanak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megaddsinak vagy megtjitdsanak feltételeirdl és eljardsairdl.

(2) Az 1083/2014/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet (?) 10 évre engedélyezte az (eredetileg az Enterococcus faecium fajhoz
sorolt) Enterococcus lactis DSM 7134-et tartalmazd készitmény kocdk takarmdny-adalékanyagaként torténd
felhasznaldsat.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfelelGen kérelmet nytjtottak be az Enterococcus lactis DSM
7134-et tartalmazé készitmény kocak takarmany-adalékanyagaként torténé engedélyezésének megjitdsa irant,
kérelmezve az adalékanyagnak az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a
,bélflora-stabilizalok” funkciondlis csoportba valdé soroldsit. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK
rendelet 14. cikkének (2) bekezdésében el&irt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésig (a tovabbiakban: Hatésdg) 2025. marcius 19-i véleményében ()
megdllapitotta, hogy az Enterococcus lactis DSM 7134-et tartalmazo készitmény a jelenleg engedélyezett felhaszndldsi
feltételek mellett tovdbbra is biztonsdgos a kocdk, valamint a fogyasztok és a kornyezet szdmdra. Megéllapitotta
tovabba, hogy az Enterococcus lactis DSM 7134-et tartalmazé készitmény por formdjaban nem bér- és szemirritdl6
hatdsa, ugyanakkor az adalékanyag granuldlt forméjdt illet6en nem vonhatd le erre vonatkozé kovetkeztetés. Az
adalékanyag mindkét formdja bér- és légzGszervi szenzibilizalonak tekintendd, a béron és a légutakon keresztiili
expozicié pedig minden esetben kockdzatnak minGsiil. A Hatdsdg jelezte tovdbbd, hogy nem szitkséges értékelni az
Enterococcus lactis DSM 7134-et tartalmazé készitmény hatdsossdgat, mivel az engedély megtjitdsa irdnti kérelem
nem tartalmaz az eredeti engedélyek feltételeinek médositasdra vagy kiegészitésére irdnyuld olyan javaslatot, amely
hatéssal lenne az adalékanyag hatdsossdgdra. A Hat6sdg ugy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt
kovetd egyedi nyomonkovetési el8irdsokat elrendelni.

(5) Az 1831/2003/EK rendelettel 1étrehozott referencialaboratérium tgy itélte meg, hogy a jelenlegi kérelemre is
érvényesek és alkalmazandok azok a kovetkeztetések és ajanldsok, amelyeket az Enterococcus lactis DSM 7134-et
tartalmazé készitmény mint takarmdny-adalékanyag vonatkozdsidban az annak kordbbi engedélyezésével
osszefiiggésben alkalmazott analitikai médszerrel kapcsolatos értékelés sordn vontak le. A 378/2005/EK bizottsagi
rendelet (*) 5. cikke (4) bekezdése ¢) pontjanak megfelelGen ezért nincs szitkség a referencialaboratérium értékelési
jelentésére.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() A Bizottsdg 1083/2014/EU végrehajtdsi rendelete (2014. oktober 15.) az Enterococcus faecium DSM 7134 (Bonvital) kocdk takarmdnya-
dalékaként val6 engedélyezésérdl (HL L 298.,2014.10.16., 5. o., ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2014/1083/oj).

() EFSA Journal. 2025;23:¢9353. https://doi.org[10.2903 j.efsa.2025.9353.

() A Bizottsdg 378/2005/EK rendelete (2005. mdrcius 4.) a kozosségi referencialaboratériumnak a takarmdny-adalékanyagok
engedélyezési kérelmeivel kapcsolatos kotelezettségei és feladatai tekintetében az 1831/2003[EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet részletes végrehajtdsi szabalyairdl (HL L 59., 2005.3.5., 8. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).
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(6) A fentiek alapjdn a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy az Enterococcus lactis DSM 7134-et tartalmazé készitmény megfelel
az 1831/2003[EK rendelet 5. cikkében el6irt feltételeknek. Ennek megfelelGen a széban forgé adalékanyagra
megadott engedélyt meg kell gjitani. Ezenfelul a Bizottsdg tigy véli, hogy megfelel§ dvintézkedéseket kell hozni az
adalékanyag felhaszndloinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében. Ezek az 6vintézkedések
nem sérthetik az unids jog szerinti egyéb munkavallaléi biztonségi kovetelményeket.

(7) Az Enterococcus lactis DSM 7134-et tartalmazd készitmény takarmany-adalékanyagként valé engedélyezésének
megujitdsa kovetkeztében az 1083/2014/EU végrehajtdsi rendeletet hatdlyon kiviil kell helyezni.

(8) Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Alland6 Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az engedély megijitisa
A mellékletben meghatdrozott, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategdridba és a ,bélflora-
stabilizalok” funkciondlis csoportba tartozd készitményre megadott engedély a mellékletben meghatdrozott feltételek
mellett megujitdsra keriil.
2. cikk
Hatélyon kiviil helyezés

A 1083/2014/EU végrehajtasi rendelet hatdlyét veszti.

3. cikk
Hatilybalépés

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

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

Kelt Briisszelben, 2026. januar 15-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/103/oj
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MELLEKLET

A Legkilsebb Legnaglyobb
4 4 tartalom tartalom
atz];iérg inz_ ‘QZOZI;%:;}SZ( Az adalékanyag | Osszetétel, kémiai képlet, leirds, Allatfaj vagy Maximdlis Tovabbi rendelkezések Az engedély
ves 10808t neve analitikai m6dszer -kategoria korhatdr CFUkg 12 %-0s lejarta
azonosito neve nedvességtartalmd teljes
szama értékd takarmanyban
Kategéria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkcionilis csoport: bélfléra-stabilizalok.
4b1841 Lactosan Enterococcus Az adalékanyag Gsszetétele Kocdk - 5x 108 Az adalékanyag és az 2036.
GmbH&Co.KG | lactis DSM Enterococcus lactis DSM el6keverékek februdr 5.
7134 7134-et tartalmazd hasznalati utasitdsdban

készitmény, amely legaldbb
az alabbi mennyiségeket
tartalmazza:

por: 1 x 10" CFU/g
adalékanyag granulalt
(mikrokapszuldzott)
formédban: 1 x 10'° CFU/g
adalékanyag

A hatéanyag jellemzése
Eletképes Enterococcus lactis
DSM 7134-sejtek.

Analitikai médszer (')
Szamlalds: lemezkenéses
(vagy lemezontéses)
mobdszer epe-eszkulin-azid-
agaron vagy Slanetz-Bartley-
agaron alkalmazva (EN
15788)

Azonosités: pulzalé erSterd
gél-elektroforézis (PFGE) —
CENJTS 17697 vagy DNS-
szekvendldsi modszerek

fel kell tiintetni a
taroldsi feltételeket és a
hékezeléssel szembeni
stabilit4st.

Az adalékanyag és az
el6keverékek
felhaszndléira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
vallalkozoknak
munkafolyamatokat és
szervezeti
intézkedéseket kell
meghatarozniuk a
hasznélatbdl fakadd
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockdzatokat e
folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem
lehet felszamolni,
akkor az adalékanyagot
és az el6keverékeket
egyéni szemvédd
eszkozokkel,
véd6maszkkal és
borvéds eszkozokkel
kell haszndlni.

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

prefLang=hu.
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