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A BIZOTTSAG (EU) 2018/1558 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2018. oktéber 17.)
a Lactobacillus acidophilust (CECT 4529) tartalmazé készitmény kutydk és macskdk takarmany-

sz

adalékanyagaként torténé 4j felhaszndlisinak engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Centro
Sperimentale del Latte)

(EGT-vonatkozésii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhasznalt adalékanyagokrdl sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killondsen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérél, az
engedély megaddsanak feltételeirSl és az engedélyezési eljardsokrol.

(2) A Bizottsdghoz az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelGen engedélykérelmet nydjtottak be a Lactobacillus
acidophilust (CECT 4529) tartalmazé készitmény j felhaszndldsdnak engedélyezésére vonatkozdan. A kérelemhez
csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem az dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” kategéridba sorolandd, Lactobacillus acidophilust
(CECT 4529) tartalmazé készitmény kutydk és macskdk takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésére
vonatkozik.

(4) Az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba tartozd, Lactobacillus acidophilust
(CECT 4529) tartalmazd készitmény takarmdny-adalékanyagként vald alkalmazdsit tojotytkok esetében az
(EU) 2015/38 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (?), brojlercsirkék esetében pedig az (EU) 2017/2275 bizottsigi
végrehajtdsi rendelet (°) tiz évre engedélyezte.

(5) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsgi Hat6sdg (a tovabbiakban: Hatésdg) 2018. 4prilis 19-i véleményében () megalla-
pitotta, hogy a Lactobacillus acidophilust (CECT 4529) tartalmazd készitmény a javasolt felhasznaldsi feltételek
mellett nincs kdros hatdssal sem az allati és emberi egészségre, sem a kornyezetre. A Hatdsdg azt is megallapitotta,
hogy az adalékanyag javithatja a macskdk és kutydk székletének dllagit. A Hatdsdg dgy itélte meg, hogy nem
szitkséges a forgalomba hozatalt kovetS egyedi nyomonkovetési elSirdsokat elrendelni. A Hat6sdg ellendrizte
tovabba az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium daltal benydjtott, a takarmanyban
taldlhat6 takarmdny-adalékanyagra vonatkozé analitikai médszerrdl sz616 jelentést.

(6) A Lactobacillus acidophilust (CECT 4529) tartalmazé készitmény értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK
rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelel6en a szdéban forgd készitmény
hasznélatat az e rendelet mellékletében meghatérozottak szerint engedélyezni kell.

(7) Az e rendeletben elirt intézkedések dsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatérozott, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,bélflora-
stabilizdlok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmdny-adalékanyagként torténg felhasznaldsa a mellékletben
meghatérozott feltételek mellett engedélyezett.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. 0.

(*) A Bizottsdg (EU) 2015/38 végrehajtdsi rendelete (2015. janudr 13.) a Lactobacillus acidophilus CECT 4529 készitmény tojotytkok
takarmdny-adalékanyagaként torténd felhaszndldsinak engedélyezésérdl és az 1520/2007/EK rendelet moédositdsirdl (az engedély
jogosultja: Centro Sperimentale del Latte) (HL L 8.,2015.1.14., 4. 0.).

() A Bizottsdg (EU) 2017/2275 végrehajtasi rendelete (2017. december 8.) egy Lactobacillus acidophilust (CECT 4529) tartalmazd készitmény
brojlercsirkéknek szdnt takarmany-adalékanyagként torténd Uj felhaszndldsdnak engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Centro
Sperimentale del Latte) (HL L 326.,2017.12.9., 47.0.).

(*) EFSA Journal 2018;16(5):5278.
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2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2018. oktéber 17-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnik
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET

Legkisebb | Legnagyobb
Az adalék- Az engedély . ) tartalom tartalom
anyag . 9" . Osszetétel, kémiai képlet, leirds, Allatfaj vagy | Maximalis . . Az engedély
azonosité ]ogo;ult]anak Adalékanyag analitikai modszer -kategéria életkor CFU[kg 12 %-os nedvesség- Egyéb rendelkezések lejarta
szdma eve tartalmd teljes értékdi takar-
ményban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: bélflora-stabilizalok
4b1715 | Centro Lactobacillus | Az adalékanyag Osszetétele Macskak — 5x10° — 1. Az adalékanyag és az elGkeve- | 2028. novem-
Sperimentale | acidophilus L , PR és kutyak rék haszndlati utasitdsiban fel ber 7.
tobacill dophilust  (CECT 4 RPN
del Latte CECT 4529 | jiodcits acldopints ( kell tiintetni a tdroldsi feltétele-

4529) tartalmazé készitmény,
amely  tartalmaz  legaldbb:
5 x 10 CFU[g adalékanyagot
(szildrd formdaban).

A hatéanyag jellemzése

Eletképes Lactobacillus acidophilus
CECT 4529 sejtek.

Analitikai mddszer (1)

Szdmldlds: lemezkenéses mod-
szer MRS-agar alkalmazasdval
(EN 15787).

Azonositds: Pulzalé erSterti gél-
elektroforézis (PFGE).

ket és a hdékezeléssel szembeni
stabilitdst.

. Az adalékanyag és az elGkeve-

rékek felhaszndléira vonatko-
z6an a takarmdnyipari vallal-
kozéknak munkafolyamatokat
és szervezeti intézkedéseket
kell meghatarozniuk a haszné-
latb6l fakadé lehetséges kockad-
zatok kezelésére. Ha a kockdza-
tokat e folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem  lehet
kikiiszobolni vagy minimalisra
csokkenteni, akkor az adalé-
kanyagot és az el6keverékeket
egyéni védGeszkozokkel, tob-
bek kozott szemvéddvel, bér-
védd  eszkozokkel és véds-
maszkkal kell hasznalni.

(') Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a takarmdny-adalékanyagok vizsgalatdra 1étrehozott eurépai unids referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-

reports.
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