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A BIZOTTSAG (EU) 2026/1122 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2026. mdjus 26.)

egy, az Enterococcus lactis NCIMB 11181-et tartalmazé készitmény hiz6- és tojistermelés vagy

tenyésztés céljabol nevelt baromfik, valamint diszmadarak takarmdany-adalékanyagaként torténd
engedélyezésérél (az engedély jogosultja: Chr. Hansen A/S)

(EGT-vonatkozisii szveg)

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

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
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 megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelel6en kérelmet nydjtottak be egy, a kordbban taxonémiailag
Enterococcus faecium NCIMB 11181-ként azonositott Enterococcus lactis NCIMB 11181-6t tartalmazd készitmény
engedélyezése irdnt. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében eldirt adatokat
és dokumentumokat.

(3) A kérelem az Enterococcus lactis NCIMB 11181-et tartalmazé készitmény brojlercsirkék vagy tojastermelés céljabol
nevelt csirkék, egyéb hizd- vagy tojistermelés céljdbol nevelt baromfifajok és diszmadarak takarmanyban és
ivvizben haszndlt takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik, kérelmezve a készitmény
monenzin-nitrium és dekokindt kokcidiosztatikumokkal valé egyidejii felhaszndldsit a takarmdnyban, valamint az
adalékanyagnak az dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” kategéridba és a ,bélflora-stabilizdlok”
funkcionalis csoportba valé besoroldsat.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatésig) 2024. januir 30-i véleményében (%)
megdllapitotta, hogy az Enterococcus lactis NCIMB 11181-et tartalmazé készitmény biztonsdgos a brojlercsirkékre
vagy a tojastermelés céljabdl nevelt csirkékre, az egyéb hizd- vagy tojistermelés céljabdl nevelt baromfifajokra és a
diszmadarakra, valamint a fogyasztokra és a kornyezetre nézve. A Hatdsdg tovdbbd arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy az adalékanyag a vizben old6do, szildrd kiszerelési formdjaban nem mindsiil bér- vagy szemirritdlénak. A
hatéanyag fehérjeszerii jellege miatt az adalékanyagnak mind a szildrd, mind pedig a vizben old6dé, szilird
kiszerelését 1égz6szervi szenzibilizdlonak kell tekinteni. A Hatdsdg nem tudott kovetkeztetést levonni arrél, hogy az
adalékanyag szildrd kiszerelése bér- és szemirritalé hatdst lehet-e, vagy hogy az adalékanyag mindkét kiszerelése
bérszenzibilizdciot okozhat-e. Megdllapitotta tovabbd, hogy az Enterococcus lactis NCIMB 11181 haszndlata
Osszeegyeztethet a monenzin-natrium és a dekokinat kokcidiosztatikumokkal. A kérelmez6 éltal benydjtott adatok
értékelését kovetSen a Hatdsdg 2025. szeptember 16-i véleményében () megéllapitotta, hogy az adalékanyag
brojlercsirkék esetében — 3x10'° CFU/kg teljes értékii takarmdny és 1,5x10'° CFU/L ivéviz mennyiségben hozzdadva
— hatékony lehet dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagként. A brojlercsirkékre vonatkozdan levont
kovetkeztetést a Hatdsdg kiterjesztette a tojastermelés céljabol nevelt csirkékre és extrapoldlta valamennyi
hizébaromfira, tojdstermelés céljabol nevelt baromfira és diszmaddrra. A Hatdsdg gy itélte meg, hogy nem
szitkséges a forgalomba hozatalt kovetd egyedi nyomonkévetési el6irdsokat elrendelni.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
() EFSA Journal. 2024;22:e8623. https:|/doi.org[10.2903 j.efsa.2024.8623.
(*) EFSA Journal 2025;23:¢9680. https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9680.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1122/oj
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(5) Az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium ugy itélte meg, hogy a jelenlegi kérelemre is
érvényesek és alkalmazhatdk azok a kovetkeztetések és ajanldsok, amelyeket a Hatdsdg egy ugyanazon adalékanyag
engedélyezése iranti mdsik kérelemmel kapcsolatos kordbbi értékelés sordn levont, és 2012. februdr 1-jei
véleményében (*) megerGsitett. A 378/2005/EK Dbizottsdgi rendelet (°) 5. cikke (4) bekezdése a) pontjanak
megfelelGen ezért nincs sziikség a referencialaboratérium értékelési jelentésére.

(6) A fentick alapjan a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy az Enterococcus lactis NCIMB 11181-et tartalmazé készitmény
megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt feltételeknek. Ennek megfelelGen a készitmény hasznélatdt
hizébaromfik, tojastermelés vagy tenyésztés céljabol nevelt baromfik és diszmadarak esetében engedélyezni kell.
Ezenfelil a Bizottsig tgy véli, hogy megfelels Ovintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndl6inak
egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

(7) Az e rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsiganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategoridba és a ,bélflora-
stabilizalok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmany-adalékanyagként torténd felhasznaldsa a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.
2. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

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

Kelt Briisszelben, 2026. mdjus 26-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

() EFSA Journal 2012;10(2):2574. https:|/doi.org[10.2903j.efsa.2012.257 4.

() 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).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1122/0j


https://doi.org/10.2903/j.efsa.2012.2574
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj

fofzz11/9z0g/1durr Sax/ijo[noedona-erep//:dny 117

MELLEKLET
Leoki Legna- . Legna-
egkisebb gyobb Legkisebb gyobb
Az : tartalom tartalom
adalékanyag Az enge.(,iely Az Osszetétel, kémiai képlet, leirds, | Allatfaj vagy | Maximalis tartalom tartalom A . Az
/% | jogosultjanak | adalékanyag SR L . Tovabbi rendelkezések engedély
azonosit6 analitikai modszer -kategéria életkor k o ”
, neve neve CFU/kg 12 %-o0s lejarta
szama nedvességtartalmda teljes CFU/l ivévizben
értékd takarmanyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: bélflora-stabilizdlok.
4b1708 | Chr. Enterococcus | Az adalékanyag dsszetétele Hizébaromfi, - 3 x 10" - 1,5 x10" - Az adalékanyag és az 2036.
Hansen A/S | lactis Enterococcus lactis NCIMB valamint el6keverékek haszndlati | junius 16.
NCIMB 11181-et tartalmazé tojstermelés utasitdsdban fel kell
11181 készitmény, amely legaldbb vagy tintetni a téroldsi
az alabbi mennyiségeket tenyesztes koriilményeket, a
tartalmazza: céljabol hékezeléssel szembeni
Szilard formaban: 5 x 101 nevelt stabilitdst és az ivovizre
CFU/g adalékanyag; baromfi vonatkozd stabilitdst.
Vizben 0ld6d6, szildrd Diszmadarak Az adalékanyag ivévizen

formaban: 2 x 10" CFU/g
adalékanyag.

A hatéanyag jellemzése

Eletképes Enterococcus lactis
NCIMB 11181 sejtek

Analitikai mddszer ()

A takarmany-
adalékanyagban,
el6keverékekben,
takarmdnykeverékben és
ivovizben taldlhaté
hatéanyag szdmldlasa:
lemezkenéses mddszer epe-
eszkulin-azid-agar
alkalmazdsdval - EN 15788

Azonositas: pulzal6 erSterd
gél-elektroforézis (PFGE) —
CEN/TS 17697 vagy DNS-
szekvendldsi modszerek

keresztiil felhasznalhaté.

Az adalékanyag vizben
oldhato kiszerelését
ivoviz atjan kell
hasznélni.

Az adalékanyag
egyidejtileg hasznalhat6
az alabbi
kokcidiosztatikumokkal,
azok takarmdny-
adalékanyagként valo
engedélyezésének
feltételeivel Gsszhangban:
monenzin-natrium és
dekokinat.
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Legkisebb Legorkl)el\)- Legkisebb Le%?i;
Az Az envedél Az ) ) tartalom 8y’ L tartalom 8" | Az
adalékanyag | . gecey . Osszetétel, kémiai képlet, leirds, | Allatfaj vagy | Maximalis tartalom tartalom oy . (
2. | jogosultjanak | adalékanyag ) P . Tovabbi rendelkezések engedély
azonosito analitikai médszer -kategéria életkor k 0 ”
, neve neve CFU/kg 12 %-o0s lejarta
szama nedvességtartalmd teljes CFU/l ivévizben

értékd takarmanyban

5. Az adalékanyag és az
el6keverékek
felhasznaldira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
vallalkozdknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk a
haszndlatbdl fakadd
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockdzatokat e
folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet
felszamolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
szemvédd eszkozokkel
(csak a szildrd kiszerelés
esetében), védémaszkkal
és borvéds eszkozokkel
kell hasznélni.

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