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A BIZOTTSAG (EU) 2025/1465 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2025. jilius 22.)

egy Enterococcus faecium ATCC 53519-et tartalmaz6 készitmény és egy Enterococcus faecium ATCC
55593-at tartalmazé készitmény valamennyi dllatfaj takarmdany-adalékanyagaként torténé
engedélyezésérél

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é mikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

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 takarmanyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsanak feltételeir6l és az engedélyezési eljardsokrol. Az emlitett rendelet 10. cikkének (2) bekezdése
el6irja a 70/524/EGK tandcsi irdnyelv (?) alapjdn engedélyezett adalékanyagok djraértékelését. Az 1831/2003/EK
rendelet 10. cikkének (7) bekezdése egyedi rendelkezéseket allapit meg az Unibban szildzs-adalékanyagként hasznalt
termékek forgalomba hozataldra és felhasznaldsdra vonatkozdan.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 10. cikke (1) bekezdése b) pontjdnak megfelelGen az Enterococcus faecium ATCC 53519-et
tartalmazd és az Enterococcus faecium ATCC 55593-at tartalmazd készitményeket Enterococcus faecium SF202-DSM
4788-ATCC 53519, illetve Enterococcus faecium SF301-DSM 4789-ATCC 55593 néven mint ,szildzs-adalékanyagok”
funkcionalis csoportba tartozd, meglévs termékeket valamennyi allatfajra vonatkozéan felvették a takarmdny-
adalékanyagok nyilvantartasaba.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 10. cikkének a rendelet 7. cikkével és 10. cikke (2) bekezdésével Gsszefiiggésben
értelmezett (7) bekezdésének megfelelGen kérelmeket nydjtottak be az Enterococcus faecium ATCC 53519-et és az
Enterococcus faecium ATCC 55593-at tartalmazé készitmények valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként
torténé engedélyezése irant, az adalékanyagoknak a ,technoldgiai adalékanyagok” kategéridba és a ,szildzs-
adalékanyagok” funkciondlis csoportba vald besoroldsat kérelmezve. A kérelmekhez csatoltdk az 1831/2003/EK
rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovibbiakban: Hatésig) 2013. oktober 1-jei véleményében ()
megéllapitotta, hogy az Enterococcus faecium ATCC 53519 és az Enterococcus faecium ATCC 55593 haszndlata
valamennyi dllatfajra, a fogyasztékra és a kornyezetre nézve is biztonsdgos. Emellett megéllapitotta, hogy
bizonyitékok hidnydban a széban forgd adalékanyagokat bdr- és szemirritalonak, valamint potenciélis bérszenzibi-
lizalonak kell tekinteni. A hatéanyagok fehérjeszerii jellege miatt a Hatdsdg koriiltekintSen tgy véli, hogy ezen
adalékanyagokat célszerti 1égz6szervi szenzibilizalokként kezelni. Ezenfeliil, mivel a legtobb vizsgélt készitménynek
magas a porképz8 képessége, a Hatésdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy intézkedéseket kell hozni a
munkavallalok belélegzéssel torténd expozicidjanak minimalizaldsa érdekében. A Hatdsdg nem tudott kovetkeztetést
levonni ezen adalékanyagok hatdsossdgar6l. A Hatésdg az ezt kovets, 2022. szeptember 27-i (*), 2023. jalius 4-i (°) és
2024. oktdber 15-i véleményében (°) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az Enterococcus faecium ATCC 53519 és az
Enterococcus faecium ATCC 55593 haszndlata a friss novényi anyagok valamennyi tipusdnal hatékonyan javithatja a
szildzs tdpanyagtartalmanak megGrzését a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett.

() HLL268.,2003.10.18., 29. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

() A Tandcs 70/524/EGK irdnyelve (1970. november 23.) a takarmdny-adalékanyagokrol
(HLL 270.,1970.12.14., 1. 0., ELL: http://data.europa.eu/eli/dir/1970/524/oj).

() EFSA Journal 2013; 11 (10):3363; https:/[doi.org/10.2903/j.efsa.2013.3363.

() EFSA Journal 2022; 20(10):7603; https://doi.org/10.2903 j.efsa.2022.7603.

() EFSA Journal 2023;21(7):8166; https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2023.8166.

(°) EFSA Journal, 22(11), e9071. https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.9071.
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(5) A fentiek alapjdn a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy az Enterococcus faecium ATCC 53519-et és az Enterococcus faecium
ATCC 55593-at tartalmaz6 készitmények megfelelnek az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el8irt feltételeknek.
Ennek megfelelSen e készitmények haszndlatat engedélyezni kell. Ezenfelill a Bizottsdg gy véli, hogy megfelel§
Gvintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndloinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése
érdekében.

(6) Az e rendeletben elSirt intézkedések osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, a ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,szildzs-adalékanyagok”
funkciondlis csoportba tartozd készitmények takarmdny-adalékanyagként torténd felhaszndldsa a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.
2. cikk
Atmeneti intézkedések
Az Enterococcus faecium SF202-DSM 4788-ATCC 53519 és az Enterococcus faecium SF301-DSM 4789-ATCC 55593
takarmdny-adalékanyagok és az ezeket tartalmazé takarmdnyok, amelyeket 2026. augusztus 12. el6tt éllitottak elS és
cimkéztek a 2025. augusztus 12. el6tt alkalmazandé szabélyoknak megfelelGen, az érintett készletek kimeriiléséig
tovabbra is forgalomba hozhat6k és felhaszndlhatok.
3. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatélyba.

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

Kelt Briisszelben, 2025. julius 22-én.

a Bizottsdg részérdl
az elndk
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET

A ’ Legkisebb Legnagyobb
takarmany- . . — iy ot Allatfaj ot tartalom tartalom (
adalékanyag Adalékanyag Osszetétel, kémiai lfeplet, leirds, analitikai vagy Max1ma}hs Tovabbi rendelkezések Az epgedely
2 modszer Kateodsi korhatdr lejarta
azonosto -kategoria CFU/kg friss anyagban
Szama
Kategéria: technoldgiai adalékanyagok. Funkcionilis csoport: szildzs-adalékanyagok
1k20603 | Enterococcus faecium | Az adalékanyag dsszetétele Valameny- - - - Az adalékanyag és az 2035.
ATCC 53519 Enterococcus faecium ATCC 53519-et nyi allatfaj el6keverékek hasznalati augusztus 12.

legaldbb 1 x 10! CFU/g adalékanyag
koncentricidban tartalmazd
készitmény

Szilard formédban

A hatéanyag jellemzése

Eletképes Enterococcus faecium ATCC
53519 sejtek

Analitikai médszer (')

Az Enterococcus faecium ATCC 53519

azonositasa:

— pulzdld er6terdi gél-elektroforézis
(PFGE) — CEN|TS 17697 vagy
DNS-szekvendldsi modszerek

Az Enterococcus faecium ATCC 53519

szamlaldsa:

— Lemezkenéses (vagy lemezontéses)
modszer epe-eszkulin-azid-agaron

vagy Slanetz—-Bartley-agaron
alkalmazva (EN 15788)

utasitasaban fel kell tiintetni a
taroldsi feltételeket.

Az adalékanyag minimalis
dézisa mas mikroorganizmus
nélkiil torténd szildzs-
adalékanyagként val6
felhaszndldsa esetén: 1x107
CFU/kg friss novényi anyag.

Az adalékanyag és az
el6keverékek felhasznéldira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
vallalkozoknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket kell
meghatarozniuk a
hasznélatbdl fakad6
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a kockdzatokat
e folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
bdrvéds eszkozokkel,
szemvédGvel és védEmaszkkal
kell hasznélni.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhato: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu.
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A ; Legkisebb Legnagyobb
takarmany- » . (i1 i s Allatfaj s tartalom tartalom .
adalékanyag Adalékanyag Osszetétel, kémiai lfeplet, leirds, analitikai vagy Max1ma,hs Tovabbi rendelkezések Az epgedely
7 modszer Kateodri korhatdr lejérta
azonosit6 -xategoria CFU/kg friss anyagban
Szama
Kategéria: technoldgiai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: szildzs-adalékanyagok
1k20604 | Enterococcus faecium | Az adalékanyag Gsszetétele Valameny- - - - Az adalékanyag és az 2035.
ATCC 55593 Enterococcus faecium ATCC 55593-at nyi dllatfaj el6keverékek hasznalati augusztus 12.

legaldbb 1 x 10" CFU/g adalékanyag
koncentricidban tartalmazé
készitmény

Szilard formédban

A hatéanyag jellemzése

Eletképes Enterococcus faecium ATCC
55593 sejtek

Analitikai mddszer (")

Az Enterococcus faecium ATCC 55593
azonositdsa:

— DNS-szekvendldsi mddszerek vagy
pulzald erdtert gél-elektroforézis
(PFGE) (CEN/TS 17697)

Az Enterococcus faecium ATCC 55593

szamlaldsa:

— Lemezkenéses (vagy lemezontéses)
modszer epe-eszkulin-azid-agaron

vagy Slanetz—Bartley-agaron
alkalmazva (EN 15788)

utasitasdban fel kell tiintetni a
taroldsi feltételeket.

Az adalékanyag minimalis
dézisa mds mikroorganizmus
nélkiil torténd szildzs-
adalékanyagként valo
felhaszndldsa esetén: 5x10°
CFU|kg friss n6vényi anyag.

Az adalékanyag és az
el6keverékek felhasznéloira
vonatkozoban a
takarmdanyipari
vallalkozdknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a
haszndlatbdl fakad6
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a kockdzatokat
e folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni, akkor az
adalékanyagot és az
elgkeverékeket egyéni
bérvéds eszkozokkel,
szemvéddvel és védEmaszkkal
kell hasznélni.

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