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A BIZOTTSAG (EU) 2026/168 VI:ZGREHA]TASI RENDELETE
(2026. janudr 26.)

a Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 készitmény tejtermelésre vagy szaporitisra szant kérédzék, a
hizébérinyoktol eltérd, hizlalis céljabél nevelt fiatal kér6dzGk és hizlalds céljabol nevelt, juhoktdl
eltérd kérddzik takarmdny-adalékanyagaként torténé engedélyezésének megiijitdsirdl (az engedély
jogosultja: All-Technology (Ireland) Limited [Alltech Ireland]) és az 1109/2014/EU végrehajtasi

rendelet hatilyon kiviil helyezésérél

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

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 az adalékanyagok takarmdnyokban torténd felhaszndldsdnak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megadasanak vagy megdjitsanak feltételeirdl és eljdrasairdl.

(2) Az 1109/2014/EU bizottsdgi végrehajtasi rendelet () 10 évre engedélyezte a Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94
készitmény hizémarhdk, hizlalds céljabdl nevelt, kevésbé jelentds kér6dzé fajok, tejelS tehenek és kevésbé jelentSs
tejelS kér6dzé fajok takarmany-adalékanyagaként torténd felhasznélasat.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfelelGen kérelmet nydjtottak be a Saccharomyces cerevisiae
CBS 493.94 készitmény tejel§ tehenek, kevésbé jelentds kérddzé fajok, hizémarhdk és hizlalds céljdbdl nevelt,
kevésbé jelentds kérédz6 fajok takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésének megdjitasa irdnt, kérelmezve
az adalékanyagnak az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,bélfléra-
stabilizdlok” funkciondlis csoportba valé besoroldsét. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 14. cikkének
(2) bekezdésében el&irt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsig (a tovdbbiakban: a Hat6sig) 2025. marcius 19-i véleményében ()
megdllapitotta, hogy a Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 készitmény a jelenleg engedélyezett felhaszndldsi feltételek
mellett tovébbra is biztonsdgos a célfajok, a fogyasztok és a kornyezet szdmdra. A Hatosdg azt is megéllapitotta, hogy
a Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 készitmény nagyobb szemcsék formdjdban nem bdr- vagy szemirritalé hatds,
mig szemcsék esetében nem bdrirritdld, viszont szemirritdlé hatdsi. Az adalékanyag mindkét kiszerelése bér- és
légz8szervi szenzibilizdlonak tekintendd, valamint a béron és a légutakon keresztiili expoziciét minden esetben
kockdzatosnak kell tekinteni. A Hat6sdg megdllapitotta tovabbd, hogy az engedélyezés megujitdsa irdnti kérelem
nem tartalmaz az eredeti engedélyezési feltételek olyan mddositdsira vagy kiegészitésére irdnyul6 javaslatot, amely
érintené az adalékanyagok hatdsossdgdt. Kovetkezésképpen arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az engedély
megujitdsaval sszefiiggésben nincs szitkség a készitmény hatdsossdganak értékelésére. A Hatdsdg tigy itélte meg,
hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovetd egyedi nyomonkévetési elSirdsokat elrendelni.

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

() A Bizottsdg 1109/2014/EU végrehajtdsi rendelete (2014. oktdber 20.) a Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 készitmény hizémarhdk,
hizlalds céljdbol nevelt, kevésbé jelentSs kér6dzd fajok, tejeld tehenek és kevésbé jelentds tejels kérsdzs fajok takarmdny-
adalékanyagaként torténd felhaszndldsinak engedélyezésérdl, valamint az 1288/2004/EK és az 1811/2005/EK rendelet médositsdrol
(az engedély jogosultja: Alltech France) (HL L 301., 2014.10.21., 19. o., ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2014/1109/0j).

() EFSA Journal 2025;23:€9354 (https:/[doi.org/10.2903j.efsa.2025.9354).
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(5) Az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium ugy itélte meg, hogy a jelenlegi kérelemre is
érvényesek és alkalmazanddk azok a kovetkeztetések és ajanldsok, amelyeket a Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94
készitmény mint takarmdny-adalékanyag vonatkozdsdban, az annak kordbbi engedélyezéseivel osszefiiggésben
alkalmazott analitikai médszerrel kapcsolatos értékelés sordn vontak le. A 378/2005/EK bizottsdgi rendelet (%) 5.
cikke (4) bekezdése ) pontjdnak megfelelGen ezért nincs szitkség a referencialaboratérium értékelési jelentésére.

(6) A fentiek alapjin a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy a Saccharomyces cerevisine CBS 493.94 készitmény megfelel
az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt feltételeknek. Ennek megfelelSen a széban forgd adalékanyagra
megadott engedélyt meg kell gjitani. Ezenfelul a Bizottsdg tigy véli, hogy megfelel§ dvintézkedéseket kell hozni az
adalékanyag felhaszndldinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében. Ezek az 6vintézkedések
nem sérthetik az unids jog szerinti egyéb munkavallaléi biztonsdgi kovetelményeket.

(7) A Saccharomyces cerevisiae CBS 493.94 készitmény takarmdny-adalékanyagként valé engedélyezésének megtjitdsa
kovetkeztében az 1109/2014/EU végrehajtdsi rendeletet hatdlyon kiviil kell helyezni.

(8) Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az engedély megijitdsa
A mellékletben meghatdrozott, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategoridba és a ,bélflora-
stabilizalok” funkciondlis csoportba tartozd készitményre megadott engedély a mellékletben meghatdrozott feltételek
mellett megujitdsra keriil.
2. cikk
Hatdlyon kiviil helyezés

Az 1109/2014/EU végrehajtasi rendelet hatdlydt veszti.

3. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon lép hatdlyba.

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

Kelt Briisszelben, 2026. janudr 26-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

() 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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A takarminy- ) Legkisebb Legnagyobb
adalékanyag .AZ en%e.(/iel)i( Az adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leirds, Allatfaj vagy Maximalis tartalom otartalom ap Ikezések Az engedély
azonosit6 Jogosu'jana neve analitikai modszer -kategéria korhatéar CFU,/ kg 12 %08 Tovabbi rendelkezése lejarta
szAma neve ne}dv}essegtartall?u teljes
értékd takarmanyban
Kategéria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkcionilis csoport: bélfléra-stabilizalok.
4a1704 All- Saccharomyces Az adalékanyag Gsszetétele Tejtermelésre - 1x107 Az adalékanyag és az 2036.
Technology | cerevisiae CBS Saccharomyces cerevisiae CBS vagy elékeverékek februdr 16.
(Ireland) 493,94 493.94-et legaldbb 1 x 10° szaporitdsra hasznélati
Limited CFU/g adalékanyag szant utasitasdban fel kell
[Alltech koncentraciéban tartalmazé kérédzsk tiintetni a tdroldsi
Ireland] készitmény A 1x 108 feltételeket és a
Szildrd formaban hizébérany- hékezeléssel
A hatdanyag jellemzése oktc?l elt,ér(’S, szembeni stabilitést.
Eletképes Saccharomyces _hizlalds Az adalékanyag és az
cerevisiae CBS 493.94 sejtek | C€ljdbol nevelt el6keverékek
Analitikai mé . ; ,f,lat"},l ) felhasznélbira
n/ahtt)kaft mddszer ( ) ) ker(?dzo}( és vonatkozéan a
Szz,lmlalas,: Lemezontéses h}z.l,ala&s takarmanyipari
mods/zer el/esztokyonat- céljdbol véllalkozoknak
dextréz-kléramfenikol . nevelt,, munkafolyamatokat
(CGYE) ?garral - EN’I 5789 JUhO,kt,,Ol és szervezeti
Azonositas: Polimeréz eltérd intézkedéseket kell
lancreakci6 (PCR) (CEN/TS kérédzsk

15790)

meghatdrozniuk a
hasznélatbél fakado
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockdzatokat e
folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem
lehet felszdmolni,
akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
szemvédds
eszkozokkel (csak a
szemcsés kiszerelés
esetében),
védémaszkkal és
bérvéds eszkozokkel
kell hasznélni.

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