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A BIZOTTSAG (EU) 2025/154 VI:ZGREHA]TASI RENDELETE
(2025. janudr 29.)

egy, Saccharomyces cerevisiae DSM 34246-ot tartalmazo készitmény kutydk és macskdk takarmény-
adalékanyagaként t6rténd engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: ACEL pharma s.r.l.)

(EGT-vonatkozdsii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 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 engedélyezésérél, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelSen kérelmet nytjtottak be a Saccharomyces cerevisiae DSM 34246-ot
tartalmazé készitmény engedélyezése irdnt. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3)
bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem egy, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” kategéridba és a ,bélfléra-stabilizdlok”
funkciondlis csoportba sorolandd, Saccharomyces cerevisiae DSM 34246-ot tartalmazé készitmény kutyak és macskdk
takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovébbiakban: Hatdsig) 2024. dprilis 17-i véleményében (%)
megdllapitotta, hogy a Saccharomyces cerevisiae DSM 34246-ot tartalmazé készitmény a javasolt felhasznéldsi
feltételek mellett biztonsdgos a kutydkra és macskakra nézve. Kijelentette tovabbd, hogy nincs sziikség a fogyasztok
és a kornyezet biztonsigdnak értékelésére, mivel az adalékanyagot kizdrélag macskdknak és kutydknak szdnt
takarmdnyokban kivanjak felhaszndlni. Arra a kovetkeztetésre jutott tovdbbd, hogy a Saccharomyces cerevisise DSM
34246-ot tartalmazo készitmény nem bdr- vagy szemirritdlé hatdsti, azonban bér- és 1égzdszervi szenzibilizalénak
tekintendS. A Hatésdg tovdbbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Saccharomyces cerevisite DSM 34246-ot
tartalmaz6 készitmény kutydk és macskdk teljes értékd takarmdnydhoz 5 x 10° CFU/kg mennyiségben hozzdadva
hatékony lehet dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagként. Ugy itélte meg, hogy a forgalomba hozatalt
kovetGen kiilonleges nyomonkovetési kovetelményekre nincs szitkség. A Hat6sdg ellendrizte tovabbd
az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal benydjtott, a takarmanyban taldlhat6
takarmdny-adalékanyagra alkalmazott analitikai médszerrél sz616 jelentést.

(5) A fentiek alapjdn a Bizottsdg agy itéli meg, hogy a Saccharomyces cerevisiae DSM 34246-ot tartalmazé készitmény
megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében eléirt feltételeknek. Ennek megfelelGen a készitmény haszndlatat
kutydk és macskak esetében engedélyezni kell. Ezenfeliil a Bizottsdg tigy véli, hogy megfelel§ 6vintézkedéseket kell
hozni az adalékanyag felhaszndl6inak 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:¢8802.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/154/oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategoridba és a ,bélflora-

stabilizdlok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmdany-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. janudr 29-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/154/oj
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CFU/kg 12 %-os
nedvességtartalma teljes
értékd takarmanyban

Egyéb rendelkezések

Az engedély lejarta

Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis

csoport: bélfléra-stabilizalok.

4b1873

ACEL pharma
S.rl

Saccharomyces
cerevisiae DSM
34246

Az adalékanyag
dgsszetétele

Saccharomyces cerevisiae
DSM 34246-ot tartalmazé
készitmény

legalabb 2 x 10" CFU/g
tartalommal

Szildrd forma.

A hatéanyag jellemzése
Eletképes Saccharomyces
cerevisiae DSM 34246 sejtek

Analitikai médszer ()
Szamlélds a takarmany-
adalékanyagban és a
takarmdnykeverékekben:
Lemezontéses vagy
lemezkenéses médszer (EN
15789)

Azonositas: Polimerdz
lancreakci6 (PCR) modszer
— CENJTS 15790

Kutyak és
macskdk

5x10°

Az adalékanyag és az
el6keverékek hasznélati
utasitdsaban fel kell
tiintetni a tdroldsi
feltételeket és a
hékezeléssel szembeni
stabilitdst.

Az adalékanyag és az
el6keverékek
felhasznaldira
vonatkozdan a
takarmdanyipari
vallalkozbéknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk a
hasznélatbodl fakado
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockézatokat e
folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet
felszamolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
véd&maszkkal és brvéds
eszkozokkel kell
haszndlni.

2035. februar 19.

(") 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.
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