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A BIZOTTSAG (EU) 2024/2394 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2024. szeptember 9.)

egy Enterococcus lactis NCIMB 10415-6t tartalmazé készitmény macskdk és kutydik takarmdny-
adalékanyagaként torténd engedélyezésének megujitisirol (az engedély jogosultja: DSM Nutritional
Products Ltd.) és az 1061/2013/EU végrehajtdsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl

(EGT-vonatkozdsi sz6veg)

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

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz6ld, 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 az adalékanyagok takarmdnyokban torténd felhaszndldsinak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megaddsdnak vagy megtjitdsinak feltételeirdl és eljardsairdl.

(2) Az 1061/2013/EU bizottsigi végrehajtasi rendelet () 10 évre engedélyezte a (kordbban taxonémiailag Enterococcus
faecium NCIMB 10415 néven azonositott) Enterococcus lactis NCIMB 10415-6t tartalmazé készitmény macskak és
kutydk takarmany-adalékanyagaként torténé felhaszndldsit.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfelelGen kérelmet nydjtottak be az Enterococcus lactis
NCIMB  10415-6t tartalmazé készitmény macskdk és kutydk takarmdny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésének megtjitdsa irdnt, kérelmezve az adalékanyagnak az dllattenyésztésben alkalmazott
adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a macskdk esetében a ,bélflora-stabilizdlok”, kutydk esetében pedig az
,egyéb dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” funkciondlis csoportba valé besoroldsit. A kérelemhez
csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 14. cikkének (2) bekezdésében elbirt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatésig) 2024. januir 30-i véleményében ()
megéllapitotta, hogy a kérelmezd bizonyitékokkal szolgdlt arra vonatkozdan, hogy az Enterococcus lactis NCIMB
10415-6t tartalmazd készitmény a jelenleg engedélyezett felhasznaldsi feltételek mellett tovdbbra is biztonsdgos a
macskdk és a kutyak szdmdara. A Hat6sdg tovabba arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyag nem bizonyult
bér- és szemirritdlé hatdstnak, de légz8szervi szenzibilizdlonak tekintend, ugyanakkor a bdrszenzibilizdciora
vonatkozéan nem lehet kovetkeztetéseket levonni. A Hatdsdg azt is jelezte tovabbd, hogy az engedély megujitdsaval
osszefiiggésben nincs szitkség az Enterococcus lactis NCIMB 10415-6t tartalmazé készitmény hatdsossdganak
értékelésére, mivel a megtjitdsi kérelem nem tartalmaz az eredeti engedélyezési feltételek olyan médositdsara vagy
kiegészitésére iranyuld javaslatot, amely hatdssal lenne az adalékanyag hatdsossigara. Ugy ftélte meg, hogy a
forgalomba hozatalt kovetden kiilonleges nyomonkdvetési kovetelményekre nincs sziikség.

(5) Az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium ugy itélte meg, hogy az el6z8 értékelésben az
ugyanerre az adalékanyagra vonatkozoban a vizsgélati mddszer tekintetében levont kovetkeztetések és ajanldsok a
jelenlegi kérelemre is érvényesek és alkalmazhatok. A 378/2005/EK bizottsigi rendelet () 5. cikke (4) bekezdése a)
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 Bizottsdg 1061/2013/EU végrehajtdsi rendelete (2013. oktdber 29.) az Enterococcus faecium NCIMB 10415 készitmény borjak,
kecskegiddk, macskék és kutydk takarmdny-adalékanyagaként torténd felhaszndldsinak engedélyezésérdl és az 1288/2004/EK rendelet
modositdsardl (az engedély jogosultja a DSM Nutritional Products Sp. Z o.o. altal képviselt DSM Nutritional Products Ltd.) (HL L 289.,
2013.10.31., 38. o., ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2013/1061/o0j).

() EFSA Journal 2024;22:¢8622.

() 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).
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(6) A fentiek alapjan a Bizottsdg ugy itéli meg, hogy az Enterococcus lactis NCIMB 10415-6t tartalmazé készitmény
megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt feltételeknek. Ennek megfeleléen a széban forgd
adalékanyagra megadott engedélyt meg kell djitani. EllenSrzési okokbdl helyénvalé kiilon azonosité szamot
rendelni az emlitett készitményhez a macskdk és a kutydk esetében, hogy lehet6vé vdljon a széban forgd
készitménynek az (EU) 2024/1161 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet () dltal mds fajok esetében engedélyezett tobbi
forméit6l valé megkiilonboztetés. Ezenfeliil a Bizottsdg tigy véli, hogy megfeleld Gvintézkedéseket kell hozni az
adalékanyag felhaszndl6inak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében. Ezek az 6vintézkedések
nem sérthetik az unios jog szerinti egyéb munkavallaléi biztonsagi kovetelményeket.

(7) Az Enterococcus lactis NCIMB 10415 baktériumot tartalmazé készitmény macskdk és kutydk takarmdny-
adalékanyagaként valé engedélyezésének megujitdsa kovetkeztében az 1061/2013/EU végrehajtdsi rendeletet
hatélyon kiviil kell helyezni.

(8)  Mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja az Enterococcus lactis NCIMB 10415 baktériumot tartalmazd
készitmény macskdk és kutydk takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezési feltételeire vonatkozd
moédositisok azonnali alkalmazdsdt, helyénvalé dtmeneti idészakot biztositani az érdekelt felek szdmdra, hogy
felkésziilhessenek az engedélyezés megujitdsabol adodo 1 kovetelmények teljesitésére.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az engedély megdjitdsa

A mellékletben meghatdrozott, az ,éllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a macskak
esetében a ,bélflora-stabilizdlok”, kutydk esetében pedig az ,egyéb dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok”
funkciondlis csoportba tartozd készitményre megadott engedély a mellékletben meghatirozott feltételek mellett
megUjitdsra keriil.

2. cikk

Hatélyon kiviil helyezés

Az 1061/2013/EU végrehajtasi rendelet hatdlydt veszti.

3. cikk

Atmeneti intézkedések

(1) A mellékletben meghatdrozott készitmény és az azt tartalmazé el6keverékek, amelyeket 2025. mércius 30. el6tt
allitottak el6 és cimkéztek a 2024. szeptember 30. el6tt alkalmazand6 szabalyoknak megfelelGen, a meglévg készletek
erejéig tovabbra is forgalomba hozhaték és felhasznalhatok.

(2) A mellékletben meghatdrozott készitményt tartalmazé takarmanykeverékek és takarmdny-alapanyagok, amelyeket
2026. szeptember 30. el6tt dllitottak el és cimkéztek fel a 2024. szeptember 30. el6tt alkalmazand6 szabdlyoknak
megfelelGen, a meglévd készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhat6k és hasznalhatok.

() A Bizottsdg (EU) 2024/1161 végrehajtdsi rendelete (2024. dprilis 22.) az Enterococcus lactis NCIMB 10415 készitmény bizonyos
dllatfajok takarmany-adalékanyagaként torténé engedélyezésének megdjitdsdrdl, e készitmény bizonyos mds allatfajok takarmdny-
adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: DSM Nutritional Products Ltd), az 1061/2013/EU végrehajtdsi
rendelet médositdsarol, valamint a 361/2011/EU, az (EU) 2015/518 és az (EU) 2019/11 végrehajtasi rendelet hatalyon kiviil
helyezésér6l (HL L, 2024/1161, 2024.4.23., ELIL http:|/data.europa.cu/eli/reg_impl/2024/1161/0j).
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4. cikk
Hatdlybalépés

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. szeptember 9-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2394/oj
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MELLEKLET

. Legna-
Legki
tak e Az engedgl ti%t;lssgib gyobb
ararmany” [z engecely . Osszetétel, kémiai képlet, leirds, | Allatfajvagy | Maximadlis tartalom ) , Az engedély
adalékanyag jogosultjdnak Adalékanyag litikai mod Kateobri etk Egyéb rendelkezések Jeidrt
azonositd neve analitikal modszer -Kategoria cletkor CFU/kg 12 %-0s €jarta
szdma nedvességtartalma teljes
értékd takarmdnyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: bélflora-stabilizdlok.
4b1705ii A DSM Nutri- | Enterococcus Az adalékanyag Gsszetétele Macskak - 7 x10° - Az adalékanyag és az | 2034.szeptem-
tional Products | lactis NCIMB | Enterococcus lactis NCIMB el6keverékek hasznélati ber 30.
Sp. z.0.0. dltal 10415 10415-6t tartalmazo6 készit- utasitdsaban fel kell
képviselt DSM mény, amely legaldbb az tintetni a tdroldsi
Nutritional Pro- alabbi mennyiségeket tartal- feltételeket és a
ducts Ltd mazza: hékezeléssel szembeni

— mikrokapszuldzott,
sellakot tartalmazé
forma: 5 x 10° CFU/g
adalékanyag.

Szildrd forma.

A hatdanyag jellemzése
Eletképes Enterococcus lactis
NCIMB 10415 sejtek.

Analitikai mddszer (")
Azonositds: DNS-szekvend-
lasi médszerek vagy pulzald
erdter(i gél-elektroforézis
(PFGE) — CEN/TS 17697.

Szamlélas a takarmany-ada-
lékanyagban, az el6keveré-
kekben és a takarmdnykeve-
rékekben: lemezkenéses
modszer epe-eszkulin-azid-
agar alkalmazdsaval (EN
15788)

stabilitdst.

Az adalékanyag és az
el6keverékek
felhaszndldira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
vallalkozdknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk a
haszndlatbol fakad6
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockdzatokat e
folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet
felszdmolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
védémaszkkal és bérvéds
eszkozokkel kell
hasznélni.

NH
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A
takarmdny-
adalékanyag

azonositd
szdma

Az engedély
jogosultjdnak
neve

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds,
analitikai mddszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

. Legna-
Legkisebb
tartalom gyobb
tartalom

CFU/kg 12 %-o0s
nedvességtartalma teljes
értékd takarmanyban

Egyéb rendelkezések

Az engedély
lejarta

Kategoria: dllattenyésztésben

alkalmazott adalékanyagok. Funkcionilis csop

ort: egyéb tenyésztéstechnikai adalékanyagok (bélfléra-stabilizalok)

4b1705ii

A DSM Nutri-
tional Products
Sp. z.0.0. dltal
képviselt DSM
Nutritional Pro-
ducts Ltd

Enterococcus
lactis NCIMB
10415

Az adalékanyag Gsszetétele
Enterococcus lactis NCIMB
1041 5-6t tartalmazd készit-
mény, amely legaldbb az
alabbi mennyiségeket tartal-
mazza:

— mikrokapszuldzott,
sellakot tartalmazd
forma: 5 x 10° CFU/g
adalékanyag.

Szildrd forma.

A hatdanyag jellemzése
Eletképes Enterococcus lactis
NCIMB 10415 sejtek.

Analitikai médszer (')
Azonositds: DNS-szekvend-
lasi médszerek vagy pulzald
erdter( gél-elektroforézis
(PFGE) — CEN/TS 17697.

Szamlalds a takarmdny-ada-
1ékanyagban, az elGkeveré-
kekben és a takarmanykeve-
rékekben: lemezkenéses
modszer epe-eszkulin-azid-
agar alkalmazdsaval (EN
15788)

Kutyadk

2,5x10° -

1.

Az adalékanyag és az
el6keverékek hasznalati
utasitasdban fel kell
tiintetni a tdroldsi
feltételeket és a
hékezeléssel szembeni
stabilitdst.

Az adalékanyag és az
el6keverékek
felhaszndaldira
vonatkozdan a
takarmanyipari
vallalkozéknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk a
haszndlatbdl fakad6
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockédzatokat e
folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet
felszdmolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
védémaszkkal és borvéds
eszkozokkel kell

haszndlni.

2034. szeptem-
ber 30.

() Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhatd: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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