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egy, a Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF-bél elGdllitott készitmény lovak, tejel6 kérGdzdk és
sertések takarmany-adalékanyagaként torténé engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Mazzoleni
S.p-A)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol 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 engedélyezésérdl, az
engedély megaddsdnak feltételeirSl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelSen kérelmet nydjtottak be egy, a Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48
SF-bdl eldillitott készitmény takarmdny-adalékanyagként torténé engedélyezése irdnt. A kérelemhez csatoltdk
az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem egy, a Saccharomyces cerevisiee DBVPG 48 SF-bdl eldillitott készitmény lovak, kérédz8k és valamennyi
sertés takarmdny-adalékanyagaként t6rténé engedélyezésére vonatkozik, és az adalékanyagnak az
Lallattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” kategéridba és lovak esetében az ,,emészthetGséget fokozé anyagok”
funkciondlis csoportba, kér6dz6k és sertések esetében pedig az ,egyéb, dllattenyésztésben alkalmazott
adalékanyagok” funkciondlis csoportba val6 besoroldsat kéri.

(4) Az Eurdpai Flelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatésig) 2023. marcius 23-i véleményében ()
megallapitotta, hogy a Saccharomyces cerevisise DBVPG 48 SF-bdl elédllitott készitmény a javasolt felhaszndldsi
feltételek mellett biztonsdgos a lovak, a kér6dzdk és valamennyi sertés, valamint a fogyasztok és a kornyezet
szdmdra. A Hat6sdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Saccharomyces cerevisiee DBVPG 48 SF-bél elddllitott
készitmény nem szem- és bdrirritdl hatdsd, azonban 1égzdszervi szenzibilizdlonak tekintends, mikozben nem
tudott kovetkeztetést levonni a készitmény bdrszenzibilizdlé potencidljirél. A Hatdésdg tovabbd arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF-bél eldallitott készitmény hatékony lehet a
lovak, a tejel6 kér6dzok és a valamennyi sertés esetében javasolt felhasznéldsi feltételek mellett, de nem tudott
kovetkeztetést levonni a készitmény tejeld kér6dzéktdl eltérs kérédzok esetében valé hatékonysigarol. Ugy ftélte
meg, hogy a forgalomba hozatalt kdvetden kilonleges nyomonkovetési kovetelményekre nincs sziikség. A Hat6sdg
ellendrizte tovdbbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal benydjtott, a
takarmdnyban taldlhat6 takarmény-adalékanyagra alkalmazott analitikai mddszerekrél sz6l6 jelentést.

(5)  Akérelmezd 2023. jinius 13-dn kotelezettséget véllalt arra, hogy kiegészitd informdcidkat nyjt be a Saccharomyces
cerevisiae DBVPG 48 SF-bdl elddllitott készitmény hatdsossdganak bizonyitdsdra a tejel8 kér6dzoktdl eltérd kérddzék
tekintetében.

(6) A fentick alapjdn a Bizottsdg ugy itéli meg, hogy a Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SE-bél elddllitott készitmény a
lovak, a tejel§ kérédzSk és valamennyi sertés vonatkozdsaban megfelel az 1831/2003EK rendelet 5. cikkében el6irt
engedélyezési feltételeknek. Ennek megfelelGen a készitmény hasznalatdt a lovak, a tejel§ kérédz6k és valamennyi
sertés esetében engedélyezni kell. Ezenfeliil a Bizottsdg tigy véli, hogy megfelel§ 6vintézkedéseket kell hozni az
adalékanyag felhaszndléinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel8zése érdekében.

(7) Az e rendeletben elirt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdanyok
Allandé Bizottsaganak véleményével,

() HLL 268. 2003.10.18., 29. 0.
(*) EFSA Journal 2023; 21(4):7971.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2734/oj
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatirozott, az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékok” adalékkategéridba és az ,emészthetSséget
fokozé anyagok”, illetve az ,egyéb, dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” funkciondlis csoportba tartozd
készitmény takarmanyadalékként torténd haszndlata a mellékletben meghatarozott feltételek mellett engedélyezett.
2. 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 alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 202 3. december 7-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2734/oj
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MELLEKLET

Az Legkisebb | L83
adaléka- Az encedél . ) tartalom gyol
nyag . geocy . Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai | Allatfaj vagy | Maximdlis tartalom , [ Az engedély
jogosultjanak Adalékanyag . L . Egyéb rendelkezések ;
azono- modszer -kategéria életkor CFU/k 9 lejérta
Y neve kg 12 %-os
sito nedvességtartalma teljes
szama értékd takarmanyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: emészthetGséget fokoz6 anyag.
4d24 | Mazzoleni Saccharomyces Az adalékanyag Gsszetétele Lovak - 3 x10° - . Az adalékanyag és az elGkeve- | 2033.
S.p.A. cerevisiae DBVPG rék haszndlati utasitdsdban fel | december 28.
48 SF Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF-b6l kell tiintetni a tdroldsi feltéte-

eléallitott készitmény, melynek
koncentricidja legaldbb:

1 x 10° CFU/g adalékanyag.
Szildrd formdkban.

A hatéanyag jellemzése

Eletképes Saccharomyces cerevisiae DBVPG
48 SF sejtek.

Analitikai mddszer ()

— Azonositds: polimerdz lancreakcio
(PCR) médszer — CENJTS 15790

- Szdmlélas a takarmany-adalékanyag-
ban, az el6keverékekben és a takar-
manykeverékekben: lemezontéses
vagy lemezkenéses moédszer (EN
15789)

leket és a hékezeléssel szem-
beni stabilitdst.

. Az adalékanyag és az elGkeve-

rékek felhaszndldira vonatko-
zban a takarmdnyipari véllal-
kozéknak munkafolyamato-
kat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatd-
rozniuk a haszndlatb6l fakadé
lehetséges kockdzatok kezelé-
sére. Ha a kockdzatokat e fo-
lyamatokkal vagy intézkedé-
sekkel nem lehet felszdmolni,
akkor az adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni véds-
maszkkal és bérvéds eszko-
zokkel kell haszndlni.
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Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkcionilis csoport: egyéb, dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok (a teljesitményparaméterek javitisa)

4d24

Mazzoleni
Sp.A.

Saccharomyces
cerevisiae DBVPG
48 SF

Az adalékanyag Gsszetétele

Saccharomyces cerevisiae DBVPG 48 SF-bdl
elgdllitott készitmény, melynek
koncentrécidja legalabb:

1 x 10° CFU/g adalékanyag.

Szildrd formdkban.

A hatéanyag jellemzése

Eletképes Saccharomyces cerevisiae DBVPG
48 SF sejtek.

Analitikai médszer (')

— Azonositds: polimerdz lancreakcid
(PCR) médszer — CEN/TS 15790

— Szamlélas a takarmany-adalékanyag-
ban, az el6keverékekben és a takar-
manykeverékekben: lemezontéses
vagy lemezkenéses moédszer (EN
15789)

Tejeld tehe-
nek
Valamennyi
kevésbé
jelentds tejels
kér8dzd faj

Hizo6sertések
(Szopds és
elvélasztott)
malacok
Kevésbé
jelentds ser-
tésfélék (szo-
p6s malacok,
elvélasztott
malacok és
hizdsertések)

Tenyészko-
cik
Kevésbé
jelentds ser-
tésfélék
(tenyészko-
cak)

4 %108

4% 10°

6 x 10°

1.

Az adalékanyag és az elGkeve-
rék haszndlati utasitasdban fel
kell tiintetni a tdroldsi feltéte-
leket és a hékezeléssel szem-
beni stabilitdst.

Az adalékanyag és az elGkeve-
rékek felhasznaléira vonatko-
zban a takarmdnyipari véllal-
kozéknak munkafolyamato-
kat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatd-
rozniuk a hasznalatb6l fakadé
lehetséges kockdzatok kezelé-
sére. Ha a kockazatokat e fo-
lyamatokkal vagy intézkedé-
sekkel nem lehet felszdmolni,
akkor az adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni védd-
maszkkal és bérvéds eszko-
zOkkel kell hasznélni.

2033.
december 28.

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