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A BIZOTTSAG (EU) 2026/549 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2026. marcius 13.)

az Eggerthellaceae csalidba tartoz6 DSM 11798 baktériumtorzset tartalmazo készitmény sertések,
baromfi és diszmadarak takarmdny-adalékanyagaként t6rténd engedélyezésének megdjitisirol és
az 1016/2013/EU és (EU) 2017/930 végrehajtisi rendelet médositdsirdl

(EGT-vonatkozisii szveg)

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

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

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmédnyokban torténd felhaszndldsdanak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megaddsinak vagy megtjitdsanak feltételeirdl és eljardsairdl.

(2) A Coriobacteriaceae csalidba tartoz6 DSM 11798 mikroorganizmus-torzset tartalmazé készitmény sertések
takarmdany-adalékanyagaként torténd felhaszndldsit az 1016/2013/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (3,
valamennyi maddrfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd felhaszndlasit pedig az (EU) 2017/930 bizottsdgi
végrehajtasi rendelet (°) 10 évre engedélyezte.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfelelGen kérelmet nydjtottak be a kordbban taxonémiailag
a Coriobacteriaceae csalddhoz tartozéként azonositott, az Eggerthellaceae csalidba tartozé DSM 11798
baktériumtorzset tartalmazd készitmény sertések és valamennyi madarfaj takarmdany-adalékanyagaként torténd
engedélyezésének megujitdsa irdnt, az adalékanyagnak a ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a
stakarmdny mikotoxinok dltali fert6zésének csokkentésére szolgdlé anyagok” funkciondlis csoportba vald
besoroldsat kérelmezve. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 14. cikkének (2) bekezdésében el6irt
adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésig (a tovabbiakban: Hatésdg) 2025. marcius 20-i véleményében (¥
megdllapitotta, hogy az Eggerthellaceae csalidba tartozé DSM 11798 baktériumtorzset tartalmazé készitmény a
jelenleg engedélyezett felhasznéldsi feltételek mellett tovabbra is biztonsdgos a malacok, hizdsertések és valamennyi
madarfaj, valamint a fogyasztok és a kornyezet szdmdara. Megallapitotta tovdbba, hogy az Eggerthellaceae csalddba
tartoz6 DSM 11798 baktériumtorzset tartalmazé készitmény nem bdr- vagy szemirritdld, viszont potencidlis bér- és
légz8szervi szenzibilizdlonak kell tekinteni, valamint hogy a b6ron és a légutakon keresztiili expozicié kockdzatnak
mindsiil. A Hat6sdg megdllapitotta, hogy az engedélyezés megujitdsa irdnti kérelem nem tartalmaz az eredeti
engedélyezési feltételek olyan modositdsira vagy kiegészitésére irdnyuld javaslatot, amely hatdssal lenne az
adalékanyag hatdsossdgdra. Kovetkezésképpen arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az engedély megdjitdsaval
osszefiiggésben nincs szitkség az adalékanyag hatdsossdganak értékelésére.

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

() A Bizottsdig 1016/2013/EU végrehajtdsi rendelete (2013. oktdber 23.) egy, a Coriobacteriaceae csalidba tartoz6 DSM
11798 mikroorganizmus-torzset tartalmazé készitmény sertések takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (HL L 282.,
2013.10.24., 36. 0., ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2013/1016/0j).

() A Bizottsdg (EU) 2017/930 végrehajtisi rendelete (2017. mdjus 31.) a Coriobacteriaceae csalddba tartozd6 DSM
11798 mikroorganizmus-torzset tartalmazé készitmény valamennyi madarfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésérsl
és az 1016/2013/EU végrehajtdsi rendelet moédositdsardl (HL L 141., 2017.6.1., 6. o., ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2017/
930/0j).

(*) EFSA Journal, 2025, 23(4), €9360. https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9360.
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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 az Eggerthellaceae csalddba tartozé DSM
11798 baktériumtorzset tartalmazé készitmény mint takarmdny-adalékanyag vonatkozdsdban az annak korabbi
engedélyezésével Osszefiiggésben alkalmazott analitikai mddszerrel kapesolatos értékelés sordn vontak le.
A 378/2005EK bizottsdgi rendelet (°) 5. cikke (4) bekezdése c) pontjdnak megfelelGen ezért nincs sziikség a referenci-
alaboratérium értékelési jelentésére.

(6) A fentiek alapjan a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy az Eggerthellaceae csalddba tartozé DSM 11798 baktériumtorzset
tartalmazé készitmény megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt feltételeknek. Ennek megfelelGen a
szbban forgd adalékanyagra megadott engedélyt meg kell djitani. Ezenfeliil a Bizottsdg ugy véli, hogy megfelel§
Gvintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndldinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése
érdekében. Ezek az Ovintézkedések nem sérthetik az unids jog szerinti egyéb munkavillaléi biztonsigi
kovetelményeket.

(7) Az Eggerthellaceae csalddba tartozé DSM 11798 baktériumtorzset tartalmazoé készitmény takarmany-adalékanyagként
val6 engedélyezésének megtjitdsa kovetkeztében az 1016/2013/EU és az (EU) 2017/930 végrehajtdsi rendeletet
hatélyon kiviil kell helyezni.

(8)  mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja az Eggerthellaceae csalddba tartozé DSM 11798 baktériumtorzset
tartalmazo készitmény engedélyezési feltételeire vonatkozé médositasok azonnali alkalmazasat, helyénvalé dtmeneti
idgszakot biztositani az érdekelt felek szdmadra, hogy felkésziilhessenek az engedélyezés megtjitdsibdl ad6dé tj
kovetelmények teljesitésére.

(9) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmédnyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az engedély megdjitisa

A mellékletben meghatarozott, a ,technolégiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és ,a takarmany mikotoxinok dltali
fertézésének csokkentésére szolgalé anyagok” funkcionalis csoportba tartozd készitményre megadott engedély a
mellékletben meghatdrozott feltételek mellett megtjitdsra kertil.

2. cikk
Hatilyon kiviil helyezés

Az 1016/2013/EU és az (EU) 2017/930 végrehajtasi rendelet hatdlydt veszti.

3. cikk
Atmeneti intézkedések

(1) Az 1016/2013/EU és az (EU) 2017/930 végrehajtdsi rendelettel engedélyezett, a Coriobacteriaceae csalddba tartozd
DSM 11798 baktériumtorzset tartalmazé készitmény, valamint az emlitett adalékanyagot tartalmazd, sertéseknek és
valamennyi maddrfajnak szdnt el6keverékek, amelyeket 2026. oktdber 5. el6tt dllitottak el8 és cimkéztek a 2026. dprilis 5.
el6tt alkalmazand6 szabalyoknak megfelelSen, az érintett készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatdk és
felhasznalhatok.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett takarmany-adalékanyagot tartalmazé, sertéseknek és valamennyi madarfajnak szdnt
takarmdnykeverékek és takarmdny-alapanyagok, amelyeket 2027. dprilis 5. el6tt dllitottak el§ és cimkéztek a 2026.
aprilis 5. el6tt alkalmazandé szabalyoknak megfelelGen, az érintett készletek kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba
hozhatdk és felhaszndlhaték, amennyiben azokat élelmiszer-termel§ éllatok takarmanyozdsdra szanjak.

() A Bizottsdg 378/2005/EK rendelete (2005. mdrcius 4.) a kozdsségi 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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(3) Az (1) bekezdésben emlitett takarmdny-adalékanyagot tartalmazé, sertéseknek és valamennyi madarfajnak szant
takarmdnykeverékek és takarmdny-alapanyagok, amelyeket 2028. dprilis 5. el6tt dllitottak el§ és cimkéztek a 2026.
aprilis 5. el6tt alkalmazand6 szabdlyoknak megfelelGen, az érintett készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba
hozhatok és felhaszndlhatok, amennyiben azokat nem élelmiszer-termeld 4llatok takarmdnyozdsara szdnjdk.
4. cikk
Hatdlybalépés

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 tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2026. mércius 13-an.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET
Legkisebb | Legnagyobb
Az ) ) tartalom tartalom
adalékanyag | Az adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leirds, Allatfaj vagy Maximalis . . M iz
azonosito neve analitikai médszer -kategoria életkor CFU/kg 12 %-0s Tovibbi rendelkezések Az engedély lejérta
szama nedvességtartalmd teljes

értékd takarmanyban

NH

Kategoéria: technoldgiai adalékanyagok. Funkcionilis csoport: a takarmdny mikotoxinok dltali fert6zésének csokkentésére szolgdl6 anyagok: trichotecének
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1 m01 Az Az adalékanyag Osszetétele Sertések - 1,7 x 10° - 1. Az adalékanyag és az elSkeverékek | 2036. dprilis 5.
Eggerthellaceae . haszndlati utasitdsaban fel kell
; Az Eggerthellaceae csaladba ' . e p
csalddba A Baromfi tiintetni a tdroldsi feltételeket és a
2 tartoz6 DSM 11798 % 4 . .y
tartozé6 DSM baktériumts | . hékezeléssel szembeni stabilitést.
11798 aktériumtorzset tarta mazo Diszmadarak
baktériumtorzs kesz1tmeny/1egalabb 5x10 2. Az adalékanyag csak olyan
CFU/g adalékanyag- takarmdnyban hasznalhatd, amely
tartalommal. mar megfelel a takarményban
Szilard forma. el6fordulé nemkivanatos
anyagokrol sz616 unids jog
A hatéanyag jellemzése mikotoxinokra vonatkozdan
megdllapitott szabdlyainak.
Az Eggerthellaceae csalddba
tartoz6 DSM 11798 3. Az adalékanyag egyidejtileg

baktériumtorzs életképes sejtjeit

Analitikai médszer ()

Az Eggerthellaceae csalddba
tartozo DSM 11798
baktériumtorzs szdmléldsa:

— Oxyrase-zal kiegészitett VM

agart alkalmazo
lemezontéses modszer.

hasznalhaté az alabbi
kokcidiosztatikumokkal, azok
takarmdny-adalékanyagként val6
engedélyezésének feltételeivel
Osszhangban: narazin/nikarbazin,
szalinomicin-natrium, monenzin-
ndtrium, robenidin-hidroklorid,

diklazuril, narazin vagy nikarbazin.
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Legkisebb | Legnagyobb

Az ) ) tartalom tartalom
adalékanyag | Az adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leirds, Allatfaj vagy Maximalis . . o Tais
azonositd neve analitikai médszer -kategoria életkor CFU/kg 12 %-0s Tovabbi rendelkezések Az engedély lejirta
szama nedvességtartalmu teljes
értékd takarmdnyban
Kategoéria: technoldgiai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: a takarmdny mikotoxinok dltali fert6zésének csokkentésére szolgdl6 anyagok: trichotecének

Az Eggerthellaceae csalddba
tartoz6 DSM 11798
baktériumtorzs azonositdsa:

DNS-szekvendldsi
modszerek vagy pulzdl6
erSterd gél-elektroforézis
(PFGE) (CENJTS 17697)

4.

Az adalékanyag és az el6keverékek
felhaszndléira vonatkozdan a
takarmdnyipari véllalkozoknak
munkafolyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatdrozniuk
a hasznalatbdl fakado lehetséges
kockdzatok kezelésére. Ha a
kockazatokat e folyamatokkal és
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni, akkor az
adalékanyagot és az el6keverékeket
egyéni b6rvédd eszkozokkel és
védémaszkkal kell haszndlni.

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