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A BIZOTTSAG (EU) 2024/980 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2024. dprilis 2.)

egy, Saccharomyces cerevisite MUCL 39885-6t tartalmazé készitmény macskdk takarmdny-

adalékanyagaként t6rténé engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Prosol S.p.A.)

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

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

tekintettel a takarmdnyozasi célra felhasznalt 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 engedélyezésérdl, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljardsokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelel6en kérelmet nydjtottak be egy, a Saccharomyces cerevisiae MUCL
39885-6t tartalmazé készitmény engedélyezése irdnt. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7.
cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem egy, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” kategéridba és a ,bélfléra-stabilizdlok”
funkcionalis csoportba sorolandd, Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885-6t tartalmazd készitmény macskdk
takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig (a tovabbiakban: Hatésig) 2021. junius 23-i (9és 2023.
szeptember 26-i () véleményeiben megéllapitotta, hogy a Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885-6t tartalmazd
készitmény a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett biztonsdgos a macskakra nézve. Azt is megallapitotta azonban,
hogy a Saccharomyces cerevisiee MUCL 39885-6t tartalmazé készitmény potencidlis bér- és szemirritdlonak, valamint
b6r- és 1égzbszervi szenzibilizdlonak mindsiil. A Hatosdg tovabba arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Saccharomyces
cerevisiee. MUCL 39885-6t tartalmazé készitmény macskdk tejles értékdi takarmdnyahoz 7 x 10 CFUkg
mennyiségben hozzdadva hatékony lehet dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagként. Ugy itélte meg, hogy a
forgalomba hozatalt kovet8en kiilonleges nyomonkovetési kovetelményekre nincs sziikség.

(5) Az 1831/2003/EK rendelettel 1étrehozott referencialaboratérium a 378/2005/EK bizottsdgi rendelet (*) 5. cikke (4)
bekezdésének a) pontjaval 6sszhangban tgy itélte meg, hogy az el6z6 értékelésben az ugyanerre az adalékanyagra
vonatkozdan levont kovetkeztetések és ajanldsok a jelenlegi kérelemre is érvényesek és alkalmazhatok.

(6) A fentiek alapjan a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy a Saccharomyces cerevisiae MUCL 39885-0t tartalmazé készitmény
megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt feltételeknek. Ennek megfelelGen a készitmény felhasznaldsat
engedélyezni kell. Ezenfelil a Bizottsg dgy véli, hogy megfelel§ 6vintézkedéseket kell hozni az adalékanyag
felhaszndldinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

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

HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
EFSA Journal 2021;19(7):6699.
EFSA Journal 2023;21(10):8358.
A Bizottsig 378/2005/EK rendelete (2005. madrcius 4.) a kozosségi referencialaboratériumnak a takarmany-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. 0.). http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/oj).
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategoridba és a ,bélflora-

stabilizdlok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmdany-adalékanyagként torténd felhaszndldsa a mellékletben
meghatdrozott 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, 2024. dprilis 2-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/980/oj
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MELLEKLET

A Legkisebb | e8U4-
takarmny- Az engedél . Allatfaj tartalom gyolbb
adaléka- | . gedcly , Osszetétel, kémiai képlet, leirds, )| Maximalis tartalom , . Az engedély
jogosultjanak Adalékanyag N vagy i Egyéb rendelkezések iy
nyag e analitikai modszer Kateadri életkor CFU/kg 12 %-0s lejérta
azonosito ve -kategoria [kg -0s
. nedvességtartalma teljes
szama értékd takarmanyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: bélfléra-stabilizdlok.
4b1710 |Prosol S.p.A | Saccharomyces Az adalékanyag Gsszetétele Macskak - 7 x 10" - 1. Az adalékanyag és az el6keverék hasz- 2034.
cerevisiae Saccharom . ndlati utasitdsiban fel kell tiintetni a| &prilis 23.
MUCL 39885 accharormyces cerevisiae , tarolasi feltételeket és a hékezeléssel
MUCL 39885-6t tartalmazo beni stabilit4
készitmény szembeni stabilitdst. )
2. Az adalékanyag és az elGkeverékek fel-

amely legaldbb az aldbbiakat
tartalmazza:

1 x 10° CFU/g adalékanyag
Szildrd formaban

A hatéanyag jellemzése
Eletképes Saccharomyces cerevisiae
MUCL 39885 sejtek

Analitikai modszer ()
Azonositds: polimerdz lancreakci6
(PCR) médszer — CEN/TS 15790
Szamlalds a takarmany-
adalékanyagban és a
takarmanykeverékekben:
Lemezontéses vagy lemezkenéses
modszer (EN 15789)

hasznéldira vonatkozdan a takarmany-
ipari véllalkozoknak munkafolyama-
tokat és szervezeti intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a haszndlatbél fakadé
lehetséges kockdzatok kezelésére. Ha a
kockazatokat e folyamatokkal és intéz-
kedésekkel nem lehet kikiiszobolni, ak-
kor az adalékanyagot és az el6keveré-
keket egyéni 1égzésvéds, szemvéds és
bérvéds eszkozokkel kell haszndlni.

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