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A BIZOTTSAG (EU) 2024/1187 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2024. 4prilis 24.)

az Enterococcus lactis DSM 7134 és a Lacticaseibacillus rhamnosus DSM 7133 baktériumot tartalmazé
készitmény tenyészborjak takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésének megijitdsirol (az
engedély jogosultja: Lactosan GmbH & Co.KG) és az 1101/2013/EU végrehajtisi rendelet hatilyon

kiviil helyezésérdl

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurépai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmdnyokban torténS felhasznédldsinak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megadasanak vagy megujitdsanak feltételeirdl és eljrdsairdl.

(2) Az 1101/2013/EU bizottsagi végrehajtdsi rendelet (*) 10 évre engedélyezte a (kordbban taxonémiailag Enterococcus
faecium DSM 7134, illetve Lactobacillus rhamnosus DSM 7133 néven azonositott) Enterococcus lactis DSM 7134 és
Lacticaseibacillus - thamnosus DSM 7133  baktériumot tartalmazé készitmény tenyészborjak takarmany-
adalékanyagaként torténd felhaszndldsat.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfelelden a Bizottsighoz kérelmet nytjtottak be az
Enterococcus lactis DSM 7134 és a Lacticaseibacillus rhamnosus DSM 7133 baktériumot tartalmazé készitmény
takarmdny-adalékanyagként torténd engedélyezésének megtjitdsira vonatkozéan. A kérelemhez csatoltdk
az 1831/2003/EK rendelet 14. cikkének (2) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sig (a tovabbiakban: Hat6sig) 2023. szeptember 26-i véleményében ()
megéllapitotta, hogy a kérelmezg bizonyitékokkal szolgalt arra vonatkozdan, hogy az Enterococcus lactis DSM 7134
és a Lacticaseibacillus rhamnosus DSM 7133 baktériumot tartalmazé készitmény a jelenleg engedélyezett felhasznéldsi
feltételek mellett tovdbbra is biztonsdgos a tenyészborjak, a fogyasztok és a kornyezet szdmdra. Arra a
kovetkeztetésre jutott tovabba, hogy az Enterococcus lactis DSM 7134 és a Lacticaseibacillus rhamnosus DSM 7133
baktériumot tartalmazé készitmény nem bér- és szemirritdld hatdsi, azonban légz@szervi szenzibilizdlonak
tekintend6. A Hatdsdg nem tudott kovetkeztetést levonni a készitmény bérszenzibilizdlé potencidljardl. Jelezte
tovabbd, hogy nem sziikséges értékelni az Enterococcus lactis DSM 7134 és a Lacticaseibacillus thamnosus DSM 7133
baktériumot tartalmazé készitmény hatdsossdgat, mivel az engedély megujitdsa irdnti kérelem nem tartalmaz az
eredeti engedély feltételeinek mddositdsira vagy kiegészitésére irdnyuld olyan javaslatot, amely hatdssal lenne az
adalékanyag hatdsossdgdra. A Hatdsdg tgy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovets egyedi
nyomonkévetési elGirdsokat elrendelni.

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

() A Bizottsdg 1101/2013EU végrehajtdsi rendelete (2013. november 6.) az Enterococcus faecium DSM 7134 és a Lactobacillus rhamnosus
DSM 7133 baktériumot tartalmazé készitmény tenyészborjak takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésérél (az engedély
jogosultja: Lactosan GmbH & CoKG) és az 1288/2004/EK rendelet moddositdsirél (HL L 296. 2013.11.7., 1. o, ELL
http://data.europa.eu/elifreg_impl/2013/1101/o0j).

(*) EFSA Journal 2023;21(10):8350.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1187oj



HU

HL L, 2024.4.25.

(5) Az 1831/2003[EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium tgy itélte meg, hogy a jelenlegi kérelemre is
érvényesek és alkalmazandok azok a kovetkeztetések és ajanldsok, amelyek az Enterococcus lactis DSM 7134 és a
Lacticaseibacillus  rhamnosus DSM 7133 baktériumot tartalmazé készitmény mint takarmdny-adalékanyag
vonatkozdsdban, az annak kordbbi engedélyezésével osszeftiggésben alkalmazott analitikai médszerrel kapcsolatos
értékelés sordn sziilettek. A 378/2005/EK bizottsagi rendelet () 5. cikke (4) bekezdése c) pontjdnak megfelelGen
ezért nincs szitkség a referencialaboratérium értékelési jelentésére.

(6) A fentiek alapjdn a Bizottsdg tigy itéli meg, hogy az Enterococcus lactis DSM 7134 és a Lacticaseibacillus rhamnosus DSM
7133 baktériumot tartalmazé készitmény megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el8irt feltételeknek.
Ennek megfelelGen a szoban forgd adalékanyagra megadott engedélyt meg kell Gjitani. Ezenfelill a Bizottsdg gy
véli, hogy megfelel§ ovintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndldinak egészségére gyakorolt karos
hatdsok megel6zése érdekében. Ezek az dvintézkedések nem sérthetik az unids jog szerinti egyéb munkavallal6i
biztonsagi kovetelményeket.

(7) Az Enterococcus lactis DSM 7134 és a Lacticaseibacillus rhamnosus DSM 7133 baktériumot tartalmazé készitmény
takarmdny-adalékanyagként valé engedélyezésének megtjitdsa kovetkeztében az 1101/2013/EU végrehajtdsi
rendeletet hatdlyon kiviil kell helyezni.

(8)  mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja az Enterococcus lactis DSM 7134 és a Lacticaseibacillus rhamnosus DSM
7133 baktériumot tartalmazé készitmény engedélyezési feltételeire vonatkozé médositdsok azonnali alkalmazdsat,
helyénvalé dtmeneti idGszakot biztositani az érdekelt felek szdmadra, hogy felkésziilhessenek az engedélyezés
megujitdsabol adddo 1j kovetelmények teljesitésére.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az engedély megdjitisa

A mellékletben meghatdrozott, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategoridba és a ,bélflora-
stabilizdlok” funkciondlis csoportba tartozé készitményre megadott engedély a mellékletben meghatdrozott feltételek
mellett megujitdsra keriil.

2. cikk

Az 1101/2013/EU végrehajtisi rendelet hatilyon kiviil helyezése

Az 1101/2013/EU végrehajtasi rendelet hatdlydt veszti.

3. cikk

Atmeneti intézkedések

(1) A mellékletben meghatdrozott készitmény és az azt tartalmazé el6keverékek, amelyeket 2024. november 15. el6tt
allitottak el§ és cimkéztek a 2024. mdjus 15. el6tt alkalmazandé szabdlyoknak megfelel6en, a meglévé készletek
kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhat6k és felhasznalhatok.

(2) A mellékletben meghatarozott készitményt tartalmazé takarmanykeverékek és takarmany-alapanyagok, amelyeket
2025. mdjus 15. el6tt allitottak el§ és cimkéztek fel a 2024. mdjus 15. elStt alkalmazandé szabédlyoknak megfelelen, a
meglév készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatdk és hasznalhatok.

() 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).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1187oj
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4. cikk
Hatilybalépés

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

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

Kelt Briisszelben, 2024. dprilis 24-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1187oj
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A Legkisebb | Legnagyobb
takarmany- . ~ . 1 " S I . s tartalom tartalom .
adalékanvae | A% epgedely Adalékanva Osszetétel, kémiai lfeplet, leirds, analitikai |  Allatfaj vagy Maximdlis Eovéb rendelkezések Az epgedely
Y48 | jogosultjdnak neve yag médszer -kategoria életkor CFU[kg 12 %-os 4 lejarta
azonosito nedvességtartalma teljes
szama értékd takarmanyban
Kategoria: tenyésztéstechnikai adalékanyagok. Funkcionilis csoport: bélflora-stabilizalok.
4b1706 Lactosan GmbH & | Enterococcus Az adalékanyag osszetétele Tenyészborjak | 4 hénap 1x10° - Az adalékanyag és az 2034.
CoKG lactis DSM Enterococcus lactis DSM 7134 és Lacti- el6keverék haszndlati| mdjus 15.
7134 Lactica- | caseibacillus rhamnosus DSM 7133 utasitdsdban fel kell
seibacillus baktériumot legaldbb tiintetni a taroldsi fel-
rthamnosus 10 x 10° CFU/g adalékanyag koncent- tételeket és a hékeze-
DSM 7133 racidban tartalmazé készitmény léssel szembeni stabi-

(7:3 arany)
Szilard formédban

A hatéanyag jellemzése

Eletképes Enterococcuslactis DSM 7134
és Lacticaseibacillus rhamnosus DSM
7133 sejtek

Analitikai médszer ()

Azonositds: DNS-szekvendldsi mdd-
szerek vagy pulzalé er6terd gél-elekt-
roforézis (PFGE) — CENJTS 17697.

Szamlalds a takarmdny-adalékanyag-
ban és a takarménykeverékekben:

— Enterococcus lactis DSM 7134: le-
mezkenéses modszer epe-eszku-

lin-azid-agar alkalmazdsaval (EN
15788)

— Lacticaseibacillus thamnosus DSM
7133: lemezkenéses modszer
MRS-agar alkalmazdsaval (EN
15787).

litast.

Az adalékanyag és az
el6keverékek felhasz-
néléira vonatkozdan
a takarmanyipari vél-
lalkozéknak munka-
folyamatokat és szer-
vezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk
ahaszndlatb6l fakadé
lehetséges kockdza-
tok kezelésére. Ha a
kockazatokat e folya-
matokkal vagy intéz-
kedésekkel nem lehet
felszdmolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyé-
ni védémaszkkal és
bérvéds eszkozokkel
kell hasznélni.

() Az analitkai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjin taldlhaté: https://joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-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.
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu.
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