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A BIZOTTSAG (EU) 2024/1190 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2024. dprilis 24.)

az Enterococcus lactis DSM 7134 baktériumot tartalmazé készitmény tojistermelésre nevelt csirkék,

kevésbé jelentGs hizobaromfifajok, valamint toj6- és tenyészbaromfinak nevelt kevésbé jelentds

baromfifajok takarmdiny-adalékanyagaként to6rténd engedélyezésének megdjitisir6l (az engedély

jogosultja: Lactosan GmbH & Co.KG) és a 775[2013/EU végrehajtisi rendelet hatilyon kiviil
helyezésérdl

(EGT-vonatkozisii szveg)

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 killonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmanyokban torténé felhaszndldsianak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megaddsdnak vagy megujitdsanak feltételeirdl és eljdrasairdl.

(2) A 775/2013/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet () 10 évre engedélyezte a (kordbban taxonémiailag Enterococcus
faecium DSM 7134 néven azonositott) Enterococcus lactis DSM 7134 baktériumot tartalmazé készitmény
tojastermelésre nevelt csirkék és nem tojastermeld kevésbé jelentds baromfifajok takarmany-adalékanyagaként vald
felhasznaldsat.

(3) Az 1831/2003[EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfelelSen a Bizottsighoz kérelmet nydjtottak be az
Enterococcus lactis DSM 7134  baktériumot tartalmazé készitmény takarmdny-adalékanyagként torténd
engedélyezésének megujitdsa irdnt. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 14. cikkének (2)
bekezdésében el8irt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eur6pai Elelmiszerbiztonsigi Hatdsig (a tovdbbiakban: Hatésig) 2023. szeptember 26-i véleményében (’)
megallapitotta, hogy a kérelmez§ bizonyitékokkal szolgdlt arra vonatkozdan, hogy az Enterococcus lactis DSM 7134
baktériumot tartalmazé készitmény a jelenleg engedélyezett felhasznélasi feltételek mellett tovabbra is biztonsdgos a
tojastermelésre nevelt csirkék és a nem tojdstermeld kevésbé jelentSs baromfifajok, valamint a fogyasztok és a
kornyezet szdmdra. Arra a kovetkeztetésre jutott tovabbd, hogy az Enterococcus lactis DSM 7134 baktériumot
tartalmazé készitmény nem bdr- és szemirritdl6 hatdsti, azonban potencidlis 1égz8szervi szenzibilizdlo. A Hatosdg
nem tudott kovetkeztetést levonni a készitmény bdrszenzibilizdlé potencialjardl. Jelezte tovdbbd, hogy az
engedélyezés megujitdsdval Gsszefiiggésben nincs sziikség az Enterococcus lactis DSM 7134 baktériumot tartalmazd
készitmény hatdsossdgdnak értékelésére. A Hatbsdg ugy itélte meg, hogy nem szitkséges a forgalomba hozatalt
kovetd egyedi nyomonkovetési elGirasokat elrendelni.

(5) Az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium gy itélte meg, hogy a jelenlegi kérelemre is
érvényesek és alkalmazandok azok a kovetkeztetések és ajanldsok, amelyeket az Enterococcus lactis DSM 7134
baktériumot tartalmazé készitmény mint takarmdny-adalékanyag vonatkozdsiban, az annak kordbbi
engedélyezésével Osszefiiggésben alkalmazott analitikai moddszerrel kapcsolatos értékelés sordn vontak le.
A 378/2005[EK bizottsdgi rendelet () 5. cikke (4) bekezdése c) pontjanak megfelelGen ezért nincs sziikség a
referencialaboratérium értékelési jelentésére.

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

() A Bizottsig 775/2013/EU végrehajtasi rendelete (2013. augusztus 12.) az Enterococcus faecium DSM 7134 a tojistermelésre nevelt
csirkék és a nem tojéstermelésre nevelt kisebb baromfifajok takarmény-adalékanyagaként torténd engedélyezésérl (az engedély
jogosultja: Lactosan GmbH & Co KG) (HL L 217.,2013.8.13., 32. o., ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/775/0j).

() EFSA Journal 2023;21(10):8351.

() 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 szabdlyairdl (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 fentick alapjdn a Bizottsdg gy itéli meg, hogy az Enterococcus lactis DSM 7134 baktériumot tartalmazé készitmény
megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt feltételeknek. Ennek megfeleléen a széban forgd
adalékanyagra megadott engedélyt meg kell Gjitani. Az egyértelmiség érdekében a melléklet ,Allatfaj vagy
-kategéria” oszlopdban a ,Kisebb baromfifajok (nem tojdstermelésre nevelt)” hivatkozds helyébe a ,kevésbé jelent6s
hizébaromfifajok, toj6- és tenyészbaromfinak nevelt kevésbé jelentds baromfifajok” hivatkozds 1ép. Ezenfeliil a
Bizottsdg tgy véli, hogy megfelel6 6vintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndléinak egészségére
gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

(7) Az Enterococcus lactis DSM 7134 baktériumot tartalmazé készitmény takarmdny-adalékanyagként vald
engedélyezésének megtjitdsa kovetkeztében a 775/2013[EU végrehajtdsi rendeletet hatalyon kiviil kell helyezni.

(8)  mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja az Enterococcus lactis DSM 7134 baktériumot tartalmazé készitmény
engedélyezési feltételeire vonatkoz6 modositdsok azonnali alkalmazdsét, helyénval6 dtmeneti id6szakot biztositani
az érdekelt felek szamdra, hogy felkésziilhessenek az engedélyezés megujitdsibol adédé dj kovetelmények
teljesitésére.

(9) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az engedély meggjitisa

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

2. cikk

A 775/2013/EU végrehajtisi rendelet hatdlyon kiviil helyezése

A 775/2013[EU végrehajtdsi rendelet hatdlydt veszti.

3. cikk

Atmeneti intézkedések

(1) A mellékletben meghatirozott 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 meghatdrozott készitményt tartalmazé takarmanykeverékek és takarmdny-alapanyagok, amelyeket
2025. majus 15. el6tt allitottak el és cimkéztek fel a 2024. méjus 15. el6tt alkalmazandé szabélyoknak megfelelGen, a
meglévd készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhat6k és hasznalhatok.
4. cikk
Hatélybalépés

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

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1190/oj
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HU

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/2024/1190/oj
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MELLEKLET

A Legkisebb | Legnagyobb
takarmdny- Az engedél ) ’ Maxi- tartalom tartalom
adaléka- . lg )l; Adalék Osszetétel, kémiai képlet, leirds, Allatfaj vagy i Eovéb rendelkezések Az engedély
nyag Jogosutjana alekanyag analitikai modszer -kategéria nans CFUJkg 12 %-os SYeh rendeikezese lejarta
azonositd neve €letkor nedvességtartalmi teljes
szdma értékd takarmdnyban
Kategéria: tenyésztéstechnikai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: bélflora-stabilizalok.
4b1841 |Lactosan Enterococcus | Az adalékanyag dsszetétele Tojédsterme- - 5x 108 - Az adalékanyag és az elGkeverék | 2034. médjus 15.
GmbH & lactis DSM | Enterococcus lactis DSM 7134 lésre nevelt haszndlati utasitdsaban fel kell tiin-
Co.KG 7134 készitmény, amely legaldbb az csirkék tetni a tdroldsi feltételeket és a hg-
aldbbi mennyiségeket tartal- Kevésbé jelen- kezeléssel szembeni stabilitdst.
mazza: t3s hizdba- Az adalékanyag egyidejtileg hasz-
romfifajok, néalhat6 az alabbi kokcidiosztatiku-
— por forméban: 1 x 10*° CFU/ t0jo- és mokkal, azok takarmény-adalé-
g adalékanyag, vagy tenyészbarom- kanyagként valé engedélyezésének

— granuldtum (mikrokapszu-
lézott) formédban: 1 x 10"
CFU/g adalékanyag.

Szilard formédkban

A hatdanyag jellemzése
Eletképes Enterococcus lactis DSM
7134 sejtek

Analitikai médszer (')
Azonositds: DNS-szekvendldsi
modszerek vagy pulzalé ertert
gél-elektroforézis (PFGE) —
CEN/TS 17697.

Szamldlds a takarmdny-adalé-
kanyagban, az el6keverékekben
és a takarmanykeverékekben:
lemezkenéses méodszer epe-esz-
kulin-azid-agar alkalmazdsaval
(EN 15788)

finak nevelt
kevésbé jelen-
t8s baromfifa-
jok

feltételeivel 6sszhangban: diklazuril,
halofuginon-hidrobromid, robeni-
din-hidroklorid, dekokinat, lazalo-
cid-A-ndtrium, maduramicin-am-
moénium, monenzin-natrium.

Az adalékanyag és az elGkeverékek
felhasznaléira vonatkozéan a takar-
ményipari véllalkozéknak munka-
folyamatokat és szervezeti intézke-
déseket kell meghatdrozniuk a
hasznélatbdl fakadoé lehetséges koc-
kézatok kezelésére. Ha a kockdza-
tokat e folyamatokkal vagy intézke-
désekkel nem lehet felszamolni,
akkor az adalékanyagot és az elGke-
verékeket egyéni védmaszkkal és
b8rvéds eszkozokkel kell hasznalni.

() Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhato: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-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.
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