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A BIZOTTSAG (EU) 2025359 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2025. februdr 21.)

a Lactococcus lactis DSM 34262-t tartalmazo készitmény valamennyi dllatfaj takarmany-

adalékanyagaként t6rténd engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél 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 a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsdnak feltételeirSl és az engedélyezési eljardsokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfeleléen kérelmet nyujtottak be egy, Lactococcus lactis DSM 34262-t
tartalmazé készitmény engedélyezése irdnt. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3)
bekezdésében el8irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem a Lactococcus lactis DSM 34262 valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésére
vonatkozik, és az adalékanyagnak a ,technoldgiai adalékanyagok” kategdridba és a ,szildzs-adalékanyagok”
funkciondlis csoportba valé besoroldsat kéri.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovibbiakban: Hatésig) 2024. jinius 26-i véleményében (%)
megallapitotta, hogy a Lactococcus lactis DSM 34262 és a készitmény formdja adalékanyag biztonsigos valamennyi
allatfajra, a fogyasztdkra és a kornyezetre nézve is. Megéllapitotta tovabbd a felhaszndlk biztonsagat illetGen, hogy
az adalékanyag potencidlis b6r- és 1égzdszervi szenzibilizdlonak mindsiil, valamint azt, hogy a b6rén és a légutakon
keresztiili expoziciét minden esetben kockdzatosnak kell tekinteni. Egy készitményr6l kimutattdk, hogy se nem bdr-,
se nem szemirritdld. A Lactococcus lactis DSM 34262 friss novényi anyagra vonatkozé 1x10% CFU[kg minimalis
szinten torténé hozzdaddsdval a 30 % és 35 % kozotti szdrazanyag-tartalmu friss anyagbdl potencidlisan jobb
mindségi szildzs allithatd eld. A Hatdsdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003EK rendelettel 1étrehozott referenciala-
boratérium altal benydjtott, a takarmanyban taldlhaté takarmadny-adalékanyagra alkalmazott analitikai médszerrdl
sz616 jelentést.

(5) A fentiek alapjan a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy a Lactococcus lactis DSM 34262-t tartalmazd készitmény megfelel
az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt feltételeknek. Ennek megfeleléen a készitmény haszndlatat
engedélyezni kell. Ezenfelill a Bizottsdg ugy véli, hogy megfelel§ ovintézkedéseket kell hozni az adalékanyag
felhasznaléinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

(6) 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. 2024;22:¢8902.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/359/oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj
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HL L, 2025.2.24.

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, a ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,szildzs-adalékanyagok”

funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmdny-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 hatdlyba.

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

Kelt Briisszelben, 2025. februdr 21-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/359/oj
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MELLEKLET
A Legkisebb Legnagyobb
takarmdny- Allatfai tartalom tartalom
adaléka- Adalé Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai atly Maximalis q. , Az engedély
alékanyag ) vagy . Tovébbi rendelkezések ;
nyag modszer Kateodsi életkor lejarta
azonosit6 -kategona CFU/kg friss anyagban
szdma
Kategoéria: technoldgiai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: szilizs-adalékanyagok
1k2084 | Lactococcus lactisDSM | Az adalékanyag osszetétele Vala- - - - Az adalékanyag és az 2035.
34262 Lactococcus lactis DSM 34262-t legaldbb et elok,e ‘{e{ekek haszndlati mrcius 16.
allatfaj utasitdsaban fel kell

3x10'" CFU/g adalékanyag
koncentracidban tartalmazé
készitmény

Szildrd forméban

A hatdéanyag jellemzése

Eletképes Lactococcus lactis DSM 34262
sejtek

Analitikai médszer ())

Szamlalds a Lactococcus lactis DSM
34262-t tartalmazo6 takarmany-
adalékanyagban:

— lemezontéses mdédszer MRS-agar
alkalmazdsdval (ISO 15214)

A Lactococcus lactis DSM 34262
azonositasa:

— pulzald erétert gél-elektroforézis
(PFGE) — CEN/TS 17697 vagy
DNS-szekvenaldsi modszerek.

tiintetni a taroldsi
feltételeket.

Az adalékanyagot csak
konnyen vagy
mérsékelten nehezen
silézhatd friss novényi
anyagokban szabad
felhasznélni (%).

Az adalékanyag minimalis
dozisa mas
mikroorganizmus nélkil
torténd szildzs-
adalékanyagként val6
felhasznaldsa esetén:
1x10® CFU kg friss
anyagban.

A krioprotektansként
hasznélt polietilén-glikol
(PEG 4000) maximdlis
koncentracidja 0,025 mg/
kg szildzs lehet.

Az adalékanyag és az
el6keverékek
felhaszndléira
vonatkozdan a
takarmanyipari
vallalkozéknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket
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A
takarmany-
adaléka-
nyag
azonosito
szama

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai
modszer

Allatfaj

vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

Legkisebb Legnagyobb
tartalom tartalom
CFU/kg friss anyagban

Tovébbi rendelkezések

Az engedély
lejérta

Kategoéria: technoldgiai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: szilizs-adalékanyagok

kell meghatdrozniuk a
haszndlatbol fakad6
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockdzatokat e
folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni, akkor az
adalékanyagot és az
elékeverékeket egyéni
bérvéds eszkozokkel,
szemvéddvel és
védémaszkkal kell
haszndlni.

(") Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan talalhaté: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu.
() Konnyen silozhaté takarmdny: > 3 % oldhaté szénhidrat a friss alapanyagban; mérsékelten nehezen silézhaté takarmdny: 1,5-3,0 % oldhatd szénhidrat a friss anyagban, dsszhangban az 1831/2003/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kérelmek elkészitése és megjelenési formdja, valamint a takarmany-adalékanyagok értékelése és engedélyezése tekintetében torténd végrehajtdsira vonatkozd

részletes szabélyokrol sz616, 2008. dprilis 25-i 429/2008[EK bizottsdgi rendelettel (HL L 133., 2008.5.22., 1. o., ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2008/429/0j).
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