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A BIZOTTSAG (EU) 2023/256 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. februar 6.)

a Limosilactobacillus reuteri DSM 32203 készitmény kutydk takarmdny-adalékanyagaként, tovibbd a
Limosilactobacillus reuteri DSM 32264 készitmény macskdk takarmdny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésérél (az engedély jogosultja: NBF Lanes s.r.l.)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

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 a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérél, az
engedély megaddsdnak feltételeirSl és az engedélyezési eljardsokrol.

(2) Az 1831/2003[EK rendelet 7. cikkének megfelelGen két kérelmet nyujtottak be, melyek koziil az egyik a Limosilacto-
bacillus reuteri DSM 32203 készitmény, a mdsik pedig a Limosilactobacillus reuteri DSM 32264 készitmény
engedélyezésére irdnyult. A kérelmekhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt
adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelmek az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” kategéridba és a ,bélflora-stabilizdlok” funkciondlis
csoportba sorolandé Limosilactobacillus reuteri DSM 32203 készitmény kutydk takarmdny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésére és az ugyanigy besorolandd Limosilactobacillus reuteri DSM 32264 készitmény macskak takarmdny-
adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkoznak.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hat6sag (a tovabbiakban: Hat6sdg) 2018. november 27-i () () és 2022. jinius 29-i
véleményeiben (*) () megdllapitotta, hogy a Limosilactobacillus reuteri DSM 32203 és a Limosilactobacillus reuteri DSM
32264készitmény a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett nincs kdros hatdssal sem az allatok egészségére, sem a
fogyasztok biztonsdgdra, sem pedig a kornyezetre. Arra a kovetkeztetésre jutott tovdbbd, hogy ezeket a
készitményeket potencidlis 1égzGszervi szenzibilizdlonak kell tekinteni, és adatok hidnydban nem tud kovetkeztetést
levonni az adalékanyagok bér- és szemirritdcios potencidljardl vagy bérszenzibilizdlo potencidljardl. A Hat6sdg azt
is megdllapitotta, hogy a Limosilactobacillus reuteri DSM 32203 és a Limosilactobacillus reuteri DSM 32264 készitmény
hatékonyan javithatja a bélsar dllagit. A Hatésdg azonban fenntartdsainak adott hangot a bélsir nedvességtar-
talmanak linedris csokkenésével kapcsolatban, mely csokkenés id6vel székrekedéshez vezethet, és megkérdGjelezheti
az adalékanyagok hosszii tdvi haszndlatdnak eldnyeit. A Hat6sdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel
létrehozott referencialaboratérium dltal benytjtott, a takarmdnyban taldlhaté takarmdny-adalékanyagokra
vonatkoz analitikai médszerekrél sz616 jelentést.

(5) A Limosilactobacillus reuteri DSM 32203 és a Limosilactobacillus reuteri DSM 32264 készitmény értékelése azt mutatja,
hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében elSirt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen e
készitmények hasznalatit engedélyezni kell. Helyénvalé el8irni az adalékanyagok és az azokat tartalmazd
el6keverékek forgalomba hozatal utdni nyomon kovetését és egyedi cimkézését az adalékanyagok haszndlatdnak
lehetséges hosszi tava kdros hatdsai tekintetében. A Bizottsdg tovabbd tigy véli, hogy megfelel§ Gvintézkedéseket
kell hozni az emberi egészségre, killondsen az adalékanyagok felhaszndl6ira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése

érdekében.
() HLL 268.,2003.10.18., 29. o.
() EFSA Journal 2019;17(1):5524.
() EFSA Journal 2019;17(1):5526.
(*) EFSA Journal 2022;20(7):7436.
() EFSA Journal 2022;20(8):7437.
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(6) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategoridba és a ,bélflora-
stabilizalok” funkciondlis csoportba tartozé készitmények takarmdny-adalékanyagként torténé felhaszndldsa a
mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

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, 2023. februér 6-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

. Legna-
Legki-
sebb | 00
Az , ) . . | tartal tarta-
adalékanyag .AZ eng@glely , Osszetétel, kémiai képlet, leirds, Allatfaj Ma}x.l AR Jom , . , L
2 jogosultjanak Adalékanyag i vagy malis Egyéb rendelkezések Az engedély lejarta
azonosito analitikai médszer -~ . CFU/kg 12 %-os
. neve -kategéria | életkor g 3
szama nedvességtartalma
teljes értékd
takarmanyban
Kategoria: tenyésztéstechnikai adalékanyagok. Funkcionilis csoport: bélflora-stabilizalok.
4b1850 NBF Lanes s.r.l. | Limosilactobacillus | Az adalékanyag Osszetétele Kutydk - |1x10"| - . Az adalékanyag hosszi tévi hasznalatd- | 2033. februdr 27.
reuteri Legalabb 1 x 10" CFUg nak székrekedésre gyakorolt hatdsat a for-
DSM 32203 galomba hozatalt kovetSen figyelemmel

adalékanyagot tartalmazé
Lactobacillus buchneri
DSM 32203 készitmény

Szilard formédban

A hatéanyag jellemzése

Eletképes Limosilactobacillus
reuteri sejtek
DSM 32203

Analitikai mddszer ()

Azonositds: DNS-
szekvenaldsi modszerek
vagy pulzdld erSterti gél-
elektroforézis (PFGE)

Szamlélds a takarmany-
adalékanyagban és a
takarmdnykeverékekben:
lemezkenéses médszer MRS-
agar alkalmazdsdval (EN
15787).

kell kisérni.

. Az adalékanyag és az elGkeverékek hasz-

nélati utasitdsdban fel kell tiintetni a tiro-
lasi feltételeket és a hGkezeléssel szembeni
stabilitdst.

. Az adalékanyag és az el6keverékek cimké-

jén fel kell tiintetni a kovetkezdket: ,An-
nak eldontésekor, hogy a kutya étrendjét
ot hétnél hosszabb idgszakon 4t kiegészit-
sék-e a Limosilactobacillus reuteri DSM
32203 készitménnyel, a székrekedés elke-
riilése érdekében figyelembe kell venni a
kiegészit8 takarmdny és étrend jellemzdit,
a kutyafajtat és a rendelkezésre ll6 vizet.”

. Az adalékanyag és az el6keverékek fel-

hasznéldira vonatkozdan a takarmdanyipa-
ri vallalkozéknak munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket kell meghatd-
rozniuk a haszndlatbdl fakadé lehetséges
kockdzatok kezelésére. Ha a kockdzatokat
e folyamatokkal vagy intézkedésekkel nem
lehet kikiiszobolni vagy minimalisra csok-
kenteni, akkor az adalékanyagot és az el6-
keverékeket egyéni védGeszkozokkel,
tobbek kozott szemvéddvel, b6rvéds esz-
kozokkel és véddmaszkkal kell haszndlni.

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

. Legna-
Legki-
segbb gyobb
Az ) i e | tartal tarta-
adalékanyag .AZ enggﬁiely , Osszetétel, kémiai képlet, leirds, Allatfaj Ma’x.l AR Jom , . , L,
AzOnositS jogosultjanak Adalékanyag analitikai modszer vagy malis 0 Egyéb rendelkezések Az engedély lejarta
p neve -kategoria | életkor CEU/ kg 12 %-os
szdma nedvességtartalma
teljes értékd
takarmanyban
Kategoria: tenyésztéstechnikai adalékanyagok. Funkcionilis csoport: bélflora-stabilizalok.
4b1851 NBF Lanes s.r.l. | Limosilactobacillus | Az adalékanyag dsszetétele Macskak - |1x10"| - . Az adalékanyag hosszii tavii haszndlatd- | 2033. februdr 27.

reuteri DSM 32264

Legalabb 1 x 10" CFU/g
adalékanyagot tartalmazé
Lactobacillus buchneri DSM
32264 készitmény

Szilard formdban

A hatéanyag jellemzése

Eletképes Lactiplantibacillus
lactis DSM 32264 sejtek.

Analitikai médszer ()

Azonositas: DNS-
szekvendldsi mddszerek
vagy pulzdl6 erdterti gél-
elektroforézis (PFGE)

Szémlalds a takarmény-
adalékanyagban és a
takarmdnykeverékekben:
lemezkenéses médszer MRS-
agar alkalmazdsdval (EN
15787).

nak székrekedésre gyakorolt hatdsét a for-
galomba hozatalt kovetden figyelemmel
kell kisérni.

. Az adalékanyag és az el6keverékek hasz-

nalati utasitdsaban fel kell tiintetni a taro-
14si feltételeket és a h8kezeléssel szembeni
stabilitdst.

. Az adalékanyag és az el6keverékek cimké-

jén fel kell tiintetni a kovetkezdket: ,An-
nak eldontésekor, hogy a macska étrendjét
ot hétnél hosszabb id8szakon ét kiegészit-
sék-e a Limosilactobacillus reuteri DSM
32264 készitménnyel, a székrekedés elke-
rillése érdekében figyelembe kell venni a
kiegészitd takarmany és étrend jellemzdit,
a macskafajtat és a rendelkezésre 4ll6 viz-
et.”

. Az adalékanyag és az el6keverékek fel-

hasznéldira vonatkozdan a takarmdanyipa-
ri vallalkozéknak munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket kell meghatd-
rozniuk a haszndlatbdl fakadé lehetséges
kockézatok kezelésére. Ha a kockdzatokat
e folyamatokkal vagy intézkedésekkel nem
lehet kikiiszobolni vagy minimélisra csok-
kenteni, akkor az adalékanyagot és az el6-
keverékeket egyéni védGeszkozokkel,
tobbek kozott szemvéddvel, bérvéds esz-
kozokkel és védmaszkkal kell haszndlni.

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