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A BIZOTTSAG (EU) 2025/1426 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2025. jalius 17.)

a Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-1077 készitmény kérddzGk (a barinyok kivételével), tejtermelés
vagy szaporitds céljabol nevelt tevefélék, a borjaktdl és barinyoktdl eltérd, hizlalds céljabol nevelt
fiatal kérGdzdk, hizlalds céljabol nevelt tevecsikok, valamint a lovaktél eltérd 16£élék takarmany-
adalékanyagaként t6rténé engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Lallemand SAS) és az
(EU) 2020/149 végrehajtdsi rendeletnek a Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-1077 készitmény
bérinyok takarméany-adalékanyagaként t6rténé engedélyezésének feltételei tekintetében t6rténd

modositisirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel a takarmdnyozasi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz6ld, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiillondsen annak 9. cikke (2) bekezdésére és 13. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az (EU) 2020/149 bizottsagi végrehajtdsi rendelet (%) 10 évre engedélyezte egy Saccharomyces cerevisise CNCM 1-1077
készitmény baranyok és lovak takarmany-adalékanyagaként torténd felhasznaldsat.

(3) A Bizottsdghoz az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelGen kérelmet nydjtottak be a Saccharomyces cerevisiae
CNCM [-1077 készitmény engedélyezésére vonatkozdan. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK
rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(4) A kérelem a Saccharomyces cerevisise CNCM 1-1077 készitmény kér6dzdk (a bardnyok kivételével), tejtermelés vagy
szaporitas céljabdl nevelt tevefélék, a borjaktdl és bardnyoktdl eltérd, hizlalds céljabol nevelt fiatal kérédzdk, hizlalds
céljabdl nevelt tevecsikok, valamint a lovaktdl eltérd 16£élék takarmdny-adalékanyagaként torténs engedélyezésére
vonatkozik, és az adalékanyagnak az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” kategéridba, valamint az
semészthetGséget fokozo anyagok” és a ,bélflora-stabilizalok” funkciondlis csoportba val6 besoroldsat kéri.

(5) Az 1831/2003/EK rendelet 13. cikke (3) bekezdésének megfelelGen kérelmet nydjtottak be a Saccharomyces cerevisiae
(CNCM 1-1077) készitmény bérdnyok esetében torténd felhasznaldsa tekintetében az (EU) 2020149 végrehajtdsi
rendeletben megéllapitott engedélyezési feltételek modositdsa irdnt. A kérelem a bardnyok takarmanyaban lévd
adalékanyag minimalis szintjének 3 x 10° CFUJkg-rél 1 x 10° CFU[kg-ra val6 csokkentésére irdnyult a 12 %-os
nedvességtartalmd teljes értékd takarmanyban.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() A Bizottsdg (EU) 2020/149 végrehajtasi rendelete (2020. februdr 4.) a Saccharomyces cerevisite CNCM [-1077 bdrdnyok és lovak
takarmdny-adalékanyagaként torténé engedélyezésének megujitdsdrdl, valamint az 1293/2008/EK és a 910/2009/EK rendelet
hatélyon kiviil helyezésérél (az engedély jogosultja: Danstar Ferment AG; képviselGje az Eurdpai Uniéban a Lallemand SAS) (HL L 33.,
2020.2.5., 5. 0., ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/149/0j).
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(6) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésig (a tovabbiakban: Hatésdg) 2024. oktéber 15-i véleményében ()
megéllapitotta, hogy a Saccharomyces cerevisiee CNCM [-1077 készitmény a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett
biztonsdgos a célfajok, a fogyasztok és a kornyezet szdmdra. A Hatdsdg tovdbbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
Saccharomyces cerevisiae CNCM [-1077 készitményt mindkét kiszerelésben bér- és 1égzészervi szenzibilizdlonak kell
tekinteni, valamint hogy a béron és a légutakon keresztilli expozicié kockdzatnak mindsiil. A bevonat nélkiili
adalékanyag nem bdr- vagy szemirritdlé hatdst. Adatok hidnydban nem vonhat le kovetkeztetés az adalékanyag
bevont forméjanak szemirritdciés potencidljirél. A Hatdsdg tovdbba arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-1077 készitmény hatékony lehet valamennyi kér6dzé és tejtermelés vagy szaporitds
céljdbol nevelt vagy szopds tevefélék esetében a minimalis ajinlott, 5 x 10® CFUJkg teljes értékd takarmdny
mennyiségben, valamennyi, hizlalds céljabdl tartott, kevésbé jelentSs kér6dzé faj és tevefélék és baranyok esetében 1
x 10° CFU[kg teljes értékdi takarmdny mennyiségben és valamennyi, lovaktdl eltéré 16féle esetében 3 x 10° CFU/kg
teljes értékd takarmdny mennyiségben. Ugy itélte meg, hogy a forgalomba hozatalt kovetSen kiilonleges
nyomonkovetési kovetelményekre nincs szitkség.

(7) Az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium a 378/2005/EK bizottsdgi rendelet (*) 5. cikke (4)
bekezdésének a) pontjaval osszhangban agy itélte meg, hogy a jelenlegi kérelemre is érvényesek és alkalmazanddk
azok a kovetkeztetések és ajinldsok, amelyeket egy el6z6 értékelésben ugyanerre az adalékanyagra vonatkozdan
levontak.

(8) A fentiek alapjin a Bizottsdg tigy itéli meg, hogy a Saccharomyces cerevisisie CNCM 1-1077 készitmény megfelel
az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében eldirt feltételeknek. Ennek megfelelGen az emlitett készitmény alkalmazdsdt
engedélyezni kell a kér6dzdék (a bardnyok kivételével), a tejtermelés vagy szaporitds céljabol nevelt tevefélék, a
borjaktdl és a bardnyoktdl eltérd, hizlalds céljabol nevelt fiatal kérédzsk, a hizlalds céljabdl tartott tevecsikok és a
lovaktdl eltér6 16félék esetében. Ezenfelil a Bizottsdg tgy véli, hogy megfelel6 ovintézkedéseket kell hozni az
adalékanyag felhaszndldinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megelSzése érdekében.

(9) Emellett a fentiekre tekintettel a Bizottsdg ugy itéli meg, hogy a Saccharomyces cerevisiae CNCM [-1077 készitmény
engedélye tovdbbra is megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében eldirt feltételeknek, amennyiben az dltal
moédositjak az engedély feltételeit a bardnyok esetében torténd felhaszndlds tekintetében, hogy a teljes értékd
takarmdny legkisebb adalékanyag-tartalmét 1 x 10° CFU/kg-ra csokkentik. Az (EU) 2020/149 végrehajtdsi rendeletet
ezért ennek megfelelGen médositani kell.

(10) mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja a Saccharomyces cerevisite CNCM 1-1077 készitmény bdrdnyok
takarmdnyadalékaként val6é felhaszndldsinak engedélyezési feltételeire vonatkozé mddositdsok azonnali
alkalmazasat, helyénval6 dtmeneti idGszakot biztositani az érdekelt felek szdmadra, hogy felkésziilhessenek az érintett
engedély modositdsdbol ad6do 1ij kovetelmények teljesitésére.

(11) Az e rendeletben elirt intézkedések sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Engedélyezés

A mellékletben meghatirozott, az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékok” adalékkategéridba és az ,emészthetGséget
fokoz6 anyagok”, illetve az ,emészthetGséget fokozd anyagok” és a ,bélflora-stabilizalok” funkcionalis csoportba tartozé
készitmény takarmdnyadalékként torténd hasznélata a mellékletben meghatarozott feltételek mellett engedélyezett.

() EFSA Journal 2024;22:¢9075. https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2024.907 5.

() 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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2. cikk

Az (EU) 2020/149 végrehajtisi rendelet modositisa
Az (EU) 2020/149 végrehajtasi rendelet mellékletében a ,legkisebb tartalom” oszlopban a bardnyokra vonatkozé érték
helyébe ,1 x 10”.
3. cikk
Atmeneti intézkedések

(1) Az (EU) 2020/149 végrehajtisi rendelettel engedélyezett Saccharomyces cerevisiier CNCM 1-1077 takarmdny-
adalékanyag, valamint az emlitett adalékanyagot tartalmazé el6keverékek, amelyeket bardnyoknak szdnnak, és amelyeket
2026. februdr 7. elétt dllitottak el§ és cimkéztek a 2025. augusztus 7. el6tt alkalmazand6 szabdlyoknak megfelelGen, az
érintett készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhat6k és felhaszndlhatok.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett takarmany-adalékanyagot tartalmazé azon takarmdnykeverékek és takarmany-
alapanyagok, amelyeket bardnyoknak szdnnak és amelyeket 2026. augusztus 7. el6tt dllitottak el§ és cimkéztek a 2025.

augusztus 7. el6tt alkalmazandé szabédlyoknak megfelelGen, az érintett készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba
hozhatdk és haszndlhatok.

4. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatdlyba.

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

Kelt Briisszelben, 2025. jalius 17-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET
Legkisebb Legnagyobb
Az ; tartalom tartalom
adalékanyag '?Zoesz%te‘a('iﬁlex}{( Adalékanva Osszetétel, kémiai képlet, Allatfaj vagy Maximalis Tovabbi rendelkezések Az engedély
azonosité Jos ) yag leiras, analitikai médszer -kategoria korhatar CFU/kg 12 %-o0s lejarta
szama neve nedvességtartalmd teljes értékd
takarmanyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: bélfléra-stabilizalok
4b1711 Lallemand SAS | Saccharomyces Az adalékanyag Gsszetétele Kérédzék (a - 5x 108 - Az adalékanyag és 2035.
cerevisiee CNCM | Saccharomyces cerevisiae baranyok az el6keverék augusztus 7.
1077 CNCM [-1077 készitmény, | kivételével) és hasznélati
melynek koncentraci6ja tejtermelés utasitasaban fel kell
legalabb: vagy tiintetni a tdroldsi
— 1 x 10" CFUJg szaporitds feltételeket és a
adalékanyag céljabol nevelt hékezeléssel
(bevonattal elldtott tevefélék szembeni
formaban) Y stabilitdst.
— 2 x 10" CFU[g | |, Hizlalds 1x10° Az adalékanyag és
adalékanyag (bevonat céljabol nzevelt az el6keverékek
nélkili formaban). K ,ﬁizlal (k) felhasznéldira
ér6dzok, a p
G208, vonatkozdan a
A hatéanyag jellemzése bo,r ) z,ik €sa takarmdanyipari
Eletképes Saccharomyces lgar,anl)iokl véllalkoz6knak
cerevisisge CNCM 1-1077 g,etle f:}ve munkafolyamato-
sejtek 112 ,éllja,li kat és szervezeti
cehabo intézkedéseket kell
Analitikai mddszer (') tartott meghatdrozniuk a
Szamlalds a takarmdny- tevecsikok hasznélatbodl
adalékanyagban, az fakadé lehetséges
el6keverékekben és a kockazatok

takarmdnykeverékekben:
lemezontéses vagy
lemezkenéses modszer
élesztSkivonat-dextroz-
kl6ramfenikol agarral (EN
15789).

kezelésére. Ha a
kockdzatokat e
folyamatokkal vagy
intézkedésekkel
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A Legkisebb Legnagyobb
z [ tartalom tartalom
adalékanyag Az en%gc}el}I( dalék Osszetétel, kémiai képlet, Allatfaj vagy Maximalis {bbi rendelkezések Az engedély
azonositd jogosultjana Adalékanyag leiras, analitikai médszer -kategoria korhatar CFU/kg 12 %-0s Tovabbi rendelkezése lejarta
szama neve nedvességtartalmd teljes értékd
takarmanyban
Azonositds: polimeraz nem lehet
lancreakci6 (PCR) médszer felszamolni, akkor
(CEN/TS 15790) azadalékanyagot és
az el6keverékeket
egyéni
védémaszkkal,
szemvédd
eszkozokkel (csak a
bevont kiszerelés
esetében) és
bérvéds
eszkozokkel kell
hasznélni.
Kategéria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkcionilis csoport: emészthetdséget fokozo anyagok
4b1711 Lallemand SAS | Saccharomyces Az adalékanyag Gsszetétele Lovakt6l - 3x10° - Az adalékanyag és 2035.
cerevisise CNCM | Saccharomyces cerevisiae eltérg lofélék az el8keverék augusztus 7.
1-1077 CNCM I-1077 készitmény, hasznalati

melynek koncentricidja

legalabb:

— 1 x 10° CFUJg
adalékanyag
(bevonattal elldtott
formaban)

— 2 x 10° CFUfg

adalékanyag (bevonat
nélkiili forméban).

utasitdsaban fel kell
tiintetni a tdroldsi
feltételeket és a
hékezeléssel
szembeni
stabilitdst.

Az adalékanyag és
az el8keverékek
felhaszndl6ira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
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Az .
adalékanyag Az enggc}ely
2 jogosultjanak
azonositd
. neve
szdma

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet,
leirds, analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
korhatéar

Legkisebb

tartalom

Legnagyobb

tartalom

CFUJkg 12 %-o0s
nedvességtartalmd teljes értékd
takarmanyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

A hatéanyag jellemzése
Eletképes Saccharomyces
cerevisiae CNCM I-1077
sejtek

Analitikai médszer (')
Szamlalds a takarmdny-
adalékanyagban, az
el6keverékekben és a
takarmdnykeverékekben:
lemezontéses vagy
lemezkenéses mddszer
élesztSkivonat-dextrdz-
kl6ramfenikol agarral (EN
15789).

Azonosités: polimerdz
lancreakci6 (PCR) médszer
(CENJTS 15790)

vallalkozdéknak
munkafolyamato-
kat és szervezeti
intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a
hasznalatbol
fakadé lehetséges
kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockézatokat e
folyamatokkal vagy
intézkedésekkel
nem lehet
felszamolni, akkor
az adalékanyagot és
az elGkeverékeket
egyéni
védémaszkkal,
szemvédds
eszkozokkel (csak a
bevont kiszerelés
esetében) és
bérvéds
eszkozokkel kell
hasznalni.

()
0

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

A borjakéhoz hasonl6 fejl6dési stddiumban 1évé dllatok.
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