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(2024. februér 29.)

a Bacillus subtilis CNCM 1-4606-ot, CNCM I-5043-at és CNCM 1-4607-et, valamint a Lactococcus lactis
CNCM 1-4609-et tartalmazé készitmény valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésérél

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol sz6l6, 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 takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérél, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) A Bizottsighoz az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelSen kérelmet nytjtottak be a Bacillus subtilis CNCM
[-4606-ot, CNCM 1-5043-at és CNCM [-4607-et, valamint a Lactococcus lactis CNCM 1-4609-et tartalmazd
készitmény engedélyezése irdnt. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében
el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem egy, a ,technoldgiai adalékanyagok” kategéridba és a ,higiéniai dllapotjavitok” funkciondlis csoportba
sorolandd, Bacillus subtilis CNCM 1-4606-ot, CNCM I-5043-at és CNCM 1-4607-et, valamint Lactococcus lactis CNCM
[-4609-et tartalmazé készitmény valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésére
vonatkozik.

(4) Az Eur6pai Elelmiszerbiztonsagi Hat6sig (a tovibbiakban: Hatésdg) 2021. szeptember 30-i () és 2023. februdr 1-
jei () véleményében megdllapitotta, hogy a Bacillus subtilis CNCM 1-4606-ot, CNCM 1-5043-at és CNCM [-4607-et,
valamint Lactococcus lactis CNCM 1-4609-et tartalmazé készitmény a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett —
amelyek kizdrjdk az adalékanyag nyomelemeket vagy tartdsitoszereket tartalmazé kereskedelmi el6keverékekben
val6 felhasznaldsat — biztonsdgos a célfajokra, a fogyasztdkra és a kornyezetre nézve. Megallapitotta tovabbd, hogy a
készitmény nem bdr-[szemirritdlé és nem bérszenzibilizdl6 hatdsd, azonban a hatéanyag fehérjeszerd jellege miatt
1égz6szervi szenzibilizdlonak tekintendS. A Hatdsdg tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyag a
javasolt minimdlis koncentracioban képes csokkenteni a Salmonella Typhimurium n6vekedését a magas (60-90 %-os)
nedvességtartalmi takarmanyokban, és megjegyezte, hogy az adalékanyag haszndlata nem tekinthet§ gy, mint
amely kivéltja a standard higiéniai gazddlkodasi feltételeket. A Hatdsdg ellendrizte tovdbbd az 1831/2003/EK
rendelettel 1étrehozott referencialaboratérium altal benydjtott, a takarmédnyban talalhaté takarmany-adalékanyagra
alkalmazott analitikai médszerrdl sz6l6 jelentést.

(5) A fentiekre tekintettel a Bizottsdg gy véli, hogy a Bacillus subtilis CNCM [-4606-ot, CNCM [-5043-at és CNCM
[-4607-et, valamint Lactococcus lactis CNCM 1-4609-et tartalmazé készitmény megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5.
cikkében eldirt feltételeknek. Ennek megfelelGen a készitmény hasznalatat engedélyezni kell. Ezenfeliil a Bizottsdg
ugy véli, hogy megfelel6 ovintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndldinak egészségére gyakorolt karos
hatdsok megel6zése érdekében.

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

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o.
(*) EFSA Journal 2021;19(11):6907.
() EFSA Journal 2023;21(3):7871.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/764/oj
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, a ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,higiéniai dllapotjavitok”
funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmdny-adalékanyagként torténs felhaszndlisa a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

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

Kelt Briisszelben, 2024. februdr 29-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/764/oj
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MELLEKLET

Az . Legnagyobb
adaléka- Al o Legkisebb tartalom tgrtaégm ’
nyag Adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai modszer | vagy M?leahs Egyéb rendelkezések Az ep’gedely
azono- Lkategbria életkor o ) lejarta
sitd CFU/1 teljes értéki takarmédnyban
szdma
Kategéria: technoldgiai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: higiéniai dllapotjaviték (a Salmonella Typhimurium éltali szennyez8dés csokkentése)
1n01  |Bacillus subtilis | Az adalékanyag Gsszetétele Valamen- - 1x 10’ a hdrom - 1. Az adalékanyag és az elGkeve- 2034.
CNCM 1-4606, |Bacillus subtilis CNCM [-4606-ot, CNCM | nyi allatfaj Bacillus subtilis rékek haszndlati utasitdsdban| marcius 21.
CNCM I-5043 és |1-5043-at és CNCM [-4607-et, valamint (CNCM 1-4606, fel kell tiintetni a tarolasi felté-
CNCM [-4607, | Lactococcus lactis CNCM 1-4609-et tartalmazd 4607 és 5043) teleket és a h6kezeléssel szem-
valamint készitmény, amely legaldbb az aldbbiakat torzs eseté- beni stabilitast.
Lactococcus lactis | tartalmazza: ben (1:1:1 ardny-
CNCM 1-4609 — 0Osszesen 2 x 10° CFUJg a harom Bacillus ban) ) o
subtilis torzs esetében (1:1:1 ardnyban); 1 x 10° a Lactococcus 2. Az adalékanyag ’ kizarolag
— 2x10°CFU/g a Lactococcus lactis esetében. lactis (CNCM 60-90 -os nedvességtartalm
1-4609) esetében. takarmény/ elGallitdsara sze}int
A hatdanyag jellemzése cefreke\ferekben vagy szildrd
A Bacillus subtilis CNCM 1-4606, CNCM1-5043 takarmany-alapanyagokban
és CNCM [-4607 torzsek életképes spordi és a hasznélhato.
Lactococcus lactis CNCM 1-4609 €16 sejtjei
3. Az adalékanyag nem hasznal-
Analitikai modszer (') hat6 nyomelemeket vagy tar-
A takarmdny-adalékanyagban, az tositoszereket tartalmazé eld-
el6keverékekben és a takarmanykeverékben keverékekben.
taldlhat6  Gsszes Bacillus  subtilis CNCM
[-4606, CNCM 1-5043 és CNCM [-4607
szamlaldsa: 4. Az adalékanyag és az elGkeve-

- tripton-szdja agart alkalmazd lemezkené-
ses modszer (EN 15784);

A takarmdny-adalékanyagban, az

el6keverékekben és a takarmanykeverékben

taldlhaté Lactococcus lactis CNCM  1-4609

szamlaldsa:

- lemezontéses modszer MRS-agar alkalma-
zaséval (EN 15214).

rékek cimkéjén fel kell tiintetni
akovetkezdket: ,Az 1n01 ada-
lékanyag a Salmonella Typhi-
muriummal val6 szennyezd-
dés csokkentésére szolgdl.
Nem tekinthet6 gy, hogy ki-
véltja a standard higiéniai gaz-
dalkodasi feltételeket.”
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A Bacillus subtilis CNCM I-4606, CNCM 1-5043 5. Az adalékanyag és az el6keve-
és CNCM [-4607, valamint a Lactococcus lactis rékek felhaszndl6ira vonatko-
CNCM 1-4609 azonositasa: zban a takarmdnyipari véllal-
pulzdld erGterti gél-elektroforézis (PFGE) — kozdéknak munkafolyamato-
CEN/TS 17697 vagy DNS-szekvendldsi kat és szervezeti
modszerek. intézkedéseket kell meghatd-

rozniuk a haszndlatbdl fakad6
lehetséges kockdzatok kezelé-
sére. Ha a kockdzatokat e folya-
matokkal vagy intézkedések-
kel nem lehet kikiiszobolni,
akkor az adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni 1égzés-
véd§ eszkozokkel kell haszndl-
ni.

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