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A BIZOTTSAG (EU) 2025/1776 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2025. szeptember 8.)

a Bifidobacterium longum CNCM 1-5642-t tartalmaz6 készitmény kutydk takarmény-
adalékanyagaként torténé engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Nestlé Enterprises S.A. Division
— Nestlé Purina Petcare Europe, képviselGje az EU-ban: Centres de Recherche et Développement
Nestlé S.A.S)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhasznalt 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 engedélyezésérdl, az
engedély megadasanak feltételeirdl és az engedélyezési eljardsokrol.

(2) A Bizottsighoz az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfeleléen kérelmet nyujtottak be a Bifidobacterium longum
CNCM 1-5642-t tartalmazé készitmény engedélyezésére vonatkozdan. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK
rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem egy, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” kategdridba és a ,fiziol6giaidllapot-stabilizal6k”
funkcionélis csoportba sorolandd, Bifidobacterium longum CNCM I-5642-t tartalmazé készitmény kutydk takarmény-
adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatésdg) 2022. jtnius 29-i () és 2025. janudr 28-i ()
véleményeiben megéllapitotta, hogy a Bifidobacterium longum CNCM [-5642-t tartalmazé készitmény a javasolt
felhasznaldsi feltételek mellett biztonsdgos a kutydkra és a kornyezetre nézve. Arra a kovetkeztetésre jutott tovabba,
hogy a Bifidobacterium longum CNCM 1-5642-t tartalmazé6 készitmény nem bdrirritdlé hatdsd, azonban szemirritdl6
hatdstinak, valamint bdr- és 1égzészervi szenzibilizdlonak tekintendd. A Hatdsdg tovdbbd arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a Bifidobacterium longum CNCM I-5642-t tartalmazo készitmény kutyak teljes értékd takarmdnyahoz 3,5
x 10° CFU/kg mennyiségben hozzdadva hatékony lehet dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagként, mivel javitja
a fiziologiai és|vagy viselkedésbeli stresszreziliencidt, amikor a kutydk az allatok redlis élethelyzetét képvisel§
stressztényezSknek vannak kitéve. A Hatbsdg tigy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovetd
egyedi nyomonkovetési el6irdsokat elrendelni. A Hatésdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel
létrehozott referencialaboratérium altal benydjtott, a takarmdnyban taldlhaté takarmany-adalékanyagra vonatkozo
analitikai médszerrdl sz6l6 jelentést.

(5) A fentiek alapjin a Bizottsdg tigy itéli meg, hogy a Bifidobacterium longum CNCM I-5642-t tartalmazé készitmény
megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében eldirt feltételeknek. Ennek megfeleléen a készitmény kutydk
esetében valé haszndlatdt engedélyezni kell. A Bizottsdg gy véli, hogy az adalékanyag, az elkeverékek és a
takarmanykeverékek cimkéjén ajdnlott feltiintetni az adalékanyag minimdlis felhaszndldsi idGtartamdt. Ezenfeliil a
Bizottsdg ugy véli, hogy megfeleld dvintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndlbinak egészségére gyakorolt

kdros hatdsok megel6zése érdekében.

(6) Az e rendeletben elSirt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
() EFSA Journal 2022;20(8):7430, https://doi.org/10.2903 j.efsa.2022.7430.
() EFSA Journal 2025;23:€9254, https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9254.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatarozott, az ,allattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,fiziologi-

aidllapot-stabilizdlok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmany-adalékanyagként torténd felhaszndldsa a
mellékletben meghatarozott 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. szeptember 8-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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A ks Legkisebb | Legnagyobb
takarmany- [ { : tartalom tartalom
adalékanya}g/ ‘AZ en%eﬁiel}i{ dalék Osszetétel, kémiai képlet, leirds, Allatfaj Maximalis {bbi rendelkezések Az engedély
azonositd Jogosulyana Adalékanyag analitikai médszer vagy . korhatér CFU/kg 12 %-0s Tovabbi rendelkezese lejarta
szama neve -kategoria nedvességtartalmu teljes
értékd takarmdnyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: fizioldgiaidllapot-stabilizdlok (a stresszreziliencia javitisa kutydkndl) (')
4e001 Nestlé Bifidobacterium | Az adalékanyag Gsszetétele | Kutydk - 3,5x10° - 1. Az adalékanyag és az 2035.
Enterprises S.A. | longum CNCM Bifidobacterium longum CNCM el6keverékek hasznélati szeptember 29.
Division Nestlé |1-5642 1-5642-t legaldbb 5 x 10% utasitasdban fel kell tiintetni a
Purina Petcare CFUJg koncentréciéban tarolasi feltételeket és a
Europe, tartalmaz készitmény hékezeléssel szembeni stabilitast.
lgg)_ﬁ:go] ca Szildrd forma. 2. Az adalékanyag és az
C ’ p . p el6keverékek felhasznéldira
entres de A hatéanyag jellemzése . inar
Recherche et L, ° . V(/)natkoz?an a takarmdnyipari
Développement Eletképes Blﬁdobactermm. véllalkozéknak
Nestlé S.AS longum CNCM 1-5642 sejtek munkafolyamatokat és szervezeti
o litikai médszer ( intézkedéseket kell
Analitikai modszer () meghatarozniuk a hasznélatbdl
Azonositds: DNS- fakad6 lehetséges kockdzatok
szekvendldsi médszerek kezelésére. Ha a kockdzatokat e
vagy pulzédl6 erdtert gél- folyamatokkal vagy
elektroforézis (PFGE) intézkedésekkel nem lehet
(CEN/TS 17697). kikiiszobélni, akkor az
Szamlalds a takarmdny- adalékanyagot és az
adalékanyagban és a el6keverékeket egyéni b6rvédd
takarmdanykeverékekben: eszkozokkel, szemvéddvel és
lemezt'g,n}ésesk?iédsger védémaszkkal kell hasznlni.
megeroser oo 3. Az adalékanyag, az elGkeverékek

agar taptalaj alkalmazdsaval.

és a takarménykeverékek
cimkéjén fel kell tiintetni a
kovetkez6t: ,Legaldbb 6 hétig
ajénlott haszndlni.”

() Akutydk szdmdra az elény a (fizioldgiai és[vagy viselkedésbeli) stresszreziliencia javuldsa, amikor az dllatok redlis élethelyzetét képviseld stressztényezSknek vannak kitéve.
() Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhatd: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu.
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