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A BIZOTTSAG (EU) 2025/148 VI:ZGREHA]TASI RENDELETE
(2025. janudr 29.)

az Enterococcus lactis NCIMB 11181-et tartalmazé készitmény tenyészborjak, hizéborjak és
elvilasztott malacok takarmdany-adalékanyagaként torténd engedélyezésének megijitdsirol (az
engedély jogosultja: Chr. Hansen A(S) és a 797/2013/EU végrehajtasi rendelet hatdlyon kiviil
helyezésérél

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

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 az adalékanyagok takarmdnyokban torténs felhasznaldsanak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megaddsdnak vagy megtjitdsanak feltételeirdl és eljardsairdl.

(2) A 797/2013/EU bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (}) 10 évre engedélyezte az Enterococcus faecium NCIMB 11181-et
tartalmazé készitmény tenyészborjak, hizéborjak és elvélasztott malacok takarmany-adalékanyagaként torténd
felhaszndldsat.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfelel6en kérelmet nytjtottak be az Enterococcus lactis
NCIMB 11181-et tartalmazd készitmény tenyészborjak, hizoborjak és elvdlasztott malacok takarmdny-
adalékanyagaként torténd engedélyezésének megujitdsa irdnt, kérelmezve az adalékanyagnak az ,dllattenyésztésben
alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,bélflora-stabilizalok” funkcionalis csoportba vald
besoroldsit. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 14. cikkének (2) bekezdésében eldirt adatokat és
dokumentumokat.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hatosdg (a tovabbiakban: Hatdsig) 2023. november 14-i véleményében ()
megallapitotta, hogy az Enterococcus lactis NCIMB 11181-et tartalmazd készitmény (az eredetileg taxondémiailag
Enterococcus faecium néven azonositott, majd Enterococcus lactis néven osztdlyozott torzs) a jelenleg engedélyezett
felhasznéldsi feltételek mellett tovabbra is biztonsigos a (legfeljebb 6 hénapos) tenyészborjak és hizéborjak, a
(legfeliebb 35 kg-os) elvdlasztott malacok, a fogyaszték és a kornyezet szdmdra. A Hatdsdg tovabbd arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az Enterococcus lactis NCIMB 11181 készitmény az adalékanyag vizben 0ld6dé, szildrd
kiszerelési formdjidban nem mindsiil bdr- vagy szemirritdlonak. A hatbanyag fehérjeszerti jellege miatt az
adalékanyagnak mind a szildrd, mind pedig a vizben oldddd, szilard kiszerelését 1égzdszervi szenzibilizdlonak kell
tekinteni. A Hat6sdg nem tudott kovetkeztetést levonni arrél, hogy az adalékanyag szilird kiszerelése bér- és
szemirritdlé hatdsi lehet-e, vagy hogy az adalékanyag mindkét kiszerelése bdrszenzibiliziciot okozhat-e. A
véleményben az is szerepelt tovabbd, hogy az engedély megujitdsaval osszeftiggésben nincs sziikség az Enterococcus
lactis NCIMB 11181-et tartalmazd készitmény hatdsossdganak értékelésére, mivel az engedély megujitdsa irdnti
kérelem nem tartalmaz az eredeti engedélyezési feltételek olyan modositdsara vagy kiegészitésére irdnyulé javaslatot,
amely hatdssal lenne az adalékanyag hatdsossigdra. A Hatosdg 2012. februdr 1-jei véleményében (%) foglalt
kovetkeztetések szerint az Enterococcus lactis NCIMB 11181-et tartalmazé készitmény hatékonyan javitja a malacok
és a borjak tenyésztéstechnikai teljesitményét, malacok esetében 1x10' CFU/kg takarmdny legkisebb hatdsos dézis,
borjak esetében pedig koriilbeliil 2x10° CFU/kg mennyiségben adott tejp6tlé mellett, és azonos dozis beaddsa
esetén nem fiigg a beadds modjdtdl. A Hatdsdg agy 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 797/2013/EU végrehajtisi rendelete (2013. augusztus 21.) az Enterococcus faecium NCIMB 11181 készitmény
tenyészborjak, hizéborjak és elvilasztott malacok takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Chr.
Hansen A/S) és az 1333/2004/EK bizottsdgi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl. HL L 224., 2013.8.22., 6. o. ELL: http://data.europa.
eufelijreg_impl/2013/797 [oj.

() EFSA Journal. 2023;21:¢8466.

(*) EFSA Journal 2012;10(2):2574.
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(5) Az 1831/2003[EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium tgy itélte meg, hogy a jelenlegi kérelemre is
érvényesek és alkalmazanddk azok a kovetkeztetések és ajanldsok, amelyeket az Enterococcus lactis NCIMB 11181-et
tartalmazé készitmény mint takarmdny-adalékanyag vonatkozdsiban az annak kordbbi engedélyezésével
osszefiiggésben alkalmazott analitikai médszerrel kapcsolatos értékelés sordn vontak le. A 378/2005/EK bizottsagi
rendelet () 5. cikke (4) bekezdése ¢) pontjdnak megfelelSen ezért nincs sziikség a referencialaboratérium értékelési
jelentésére.

(6) A fentiek alapjan a Bizottsdg Ggy itéli meg, hogy az Enterococcus lactis NCIMB 11181-et tartalmazd készitmény
megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt feltételeknek. Ennek megfeleléen a széban forgd
adalékanyagra megadott engedélyt meg kell djitani. Emellett a Bizottsdg tgy véli, hogy a mellékletben
meghatdrozott legkisebb tartalmakat az adalékanyag hatdsos dézisdhoz kell igazitani, és megfelel§ ovintézkedéseket
kell hozni az adalékanyag felhaszndldinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében. Ezek az
Gvintézkedések nem sérthetik az unids jog szerinti egyéb munkavallal6i biztonsagi kovetelményeket.

(7) Az Enterococcus lactis NCIMB 11181-et tartalmazd készitmény takarmdany-adalékanyagként valé engedélyezésének
megujitdsa kovetkeztében a 797/2013/EU végrehajtdsi rendeletet modositani kell.

(8)  Mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja azEnterococcus lactis NCIMB 11181-et tartalmazd készitmény
engedélyezési feltételeire vonatkozd médositdsok azonnali alkalmazasat, helyénvalé dtmeneti idészakot biztositani
az érdekelt felek szdmdra, hogy felkésziilhessenek az engedélyezés megtjitdsabol ad6dé 1j kovetelmények
teljesitésére.

(9) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az engedély meggjitisa

A mellékletben meghatdrozott, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,bélflora-
stabilizdlok” funkciondlis csoportba tartozé készitményre megadott engedély a mellékletben meghatdrozott feltételek
mellett megujitdsra keriil.

2. cikk

Hatélyon kiviil helyezés

A 7972013 [EU végrehajtési rendelet hatdlyat veszti.

3. cikk

Atmeneti intézkedések

(1) A mellékletben meghatdrozott készitmény és az azt tartalmazé el6keverékek, amelyeket 2025. augusztus 19. eltt
allitottak el8 és cimkéztek a 2025. februdr 19. el6tt alkalmazandd szabdlyoknak megfelelGen, a meglévs készletek
kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhatdk és felhasznélhatdk.

() 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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(2) A mellékletben meghatdrozott készitményt tartalmazé takarmanykeverékek és takarmdny-alapanyagok, amelyeket
2026. februar 19. el6tt dllitottak el8 és cimkéztek a 2025. februdr 19. el6tt alkalmazandé szabdlyoknak megfelelen, a
meglévd készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatok és felhasznalhatok.

4. cikk
Hatilybalépés

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentil alkalmazandé valamennyi tagallamban.
Kelt Briisszelben, 2025. janudr 29-én.
a Bizottsdg részérdl

az elnék
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/148/oj
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MELLEKLET

. Legna- . Legna-
takarﬁlén - Az engedél .. Allatfaj Ié%éllsgbmb gyo]bb Ié%gfgglb gyo]bb
, 4 . gecely , Osszetétel, kémiai képlet, ) Maxima- tartalom tartalom , , Az engedély
adalékanyag | jogosultjanak | Adalékanyag . NN vagy Iy Egyéb rendelkezések 5
25 leirds, analitikai modszer ) lis életkor k o lejérta
azonositod neve -kategéria CFUJkg 12 %-o0s
szdma nedvességtartalmd teljes CFU/l ivévizben
értékd takarmanyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: bélflora-stabilizdlok.
4b1708 Chr. Hansen | Enterococcus | Az adalékanyag osszetétele | Elvalasz- - 1x 10" - 5x10° - Az adalékanyag és 2035.
AlS lactis Enterococcus lactis NCIMB tott az el6keverékek februdr 19.
NCIMB 11181-et tartalmazd malacok hasznalati
11181 készitmény, amely utasitdsdban fel

legalabb az aldbbi
mennyiségeket
tartalmazza:

Szildrd formaban: 5 x
10' CFU/g adalékanyag;

Vizben old6dé szilard
formaban: 2 x 10" CFU/
g adalékanyag.

A hatdanyag jellemzése
Eletképes Enterococcus
lactis

NCIMB 11181 sejtek

Analitikai médszer (')

A takarmdny-
adalékanyagban,
el6keverékekben,
takarmdnykeverékben és
vizben taldlhaté
hatéanyag szdmldldsa:
lemezkenéses modszer
epe-eszkulin-azid-agar
alkalmazdsdval — EN
15788

Azonosités: pulzdl6
erGterd gél-
elektroforézis (PFGE) —
CENJTS 17697 vagy
DNS-szekvenaldsi
modszerek

kell tiintetni a
taroldsi
koriilményeket,
valamint a
hékezeléssel és
vizzel szembeni
stabilitdst.

Max. 35 kg
teststlyd
elvalasztott
malacokndl
torténd
felhasznaldsra.

Az adalékanyag
vizoldhat6
kiszerelését
ivovizen keresztiil
kell hasznélni.

Az adalékanyag
ivévizben val6
hasznélatakor
annak homogén
diszperzidjat
biztositani kell.

NH
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A
takarmdany-
adalékanyag

azonositd
szdma

Az engedély
jogosultjanak
neve

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet,
leiras, analitikai modszer

Allatfaj

vagy
-kategéria

Maxima-

Legna-
gyobb

tartalom

Legkisebb

tartalom

Legna-
gyobb
tartalom

Legkisebb
tartalom

lis életkor

CFU/kg 12 %-0s
nedvességtartalmd teljes
értékd takarmdnyban

CFU/l ivévizben

Egyéb rendelkezések

Az engedély
lejérta

Kategéria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkcionilis csoport: bélflora-stabilizalok.

Az adalékanyag és
az el6keverékek
felhaszndldira
vonatkozdan a
takarmanyipari
vallalkozoknak
munkafolyamato-
kat és szervezeti
intézkedéseket
kell
meghatdrozniuk a
hasznalatbol
fakadé lehetséges
kockézatok
kezelésére. Ha a
kockdzatokat e
folyamatokkal

va
intézkedésekkel
nem lehet
felszdmolni, akkor
az adalékanyagot
ésaz
el6keverékeket
egyéni szemvédd
(csak a szildrd
kiszerelés
esetében),
1égzésvéds és
bdérvéds
eszkozokkel kell
haszndlni.

(") Az analitikai mddszerek 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_en.
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A Legkisebb tartalom Legnagyobb tartalom
takarmdny- | Az engedély “ . 1 ¢ . o .
, . ., , Osszetétel, kémiai képlet, | Allatfaj vagy | Maximalis , , Az engedély
adalekan/y g jogosultjdnak | Adalékanyag leiras, analitikai modszer -kategoria életkor CFUJkg 12 %-0s nedvességtartalmd teljes értékd Egyéb rendelkezések lejarta
azonositd neve takarmanvh
p yban
szdma
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkcionilis csoport: bélflora-stabilizdlok.
4b1708 Chr. Hansen | Enterococcus | Az adalékanyag Tenyész- | 6 honap 2x10° - Az adalékanyag és az 2035.
AlS lactis Osszetétele borjak és el6keverékek hasznalati februdr 19.
NCIMB Enterococcus lactis hizéborjak utasitdsdban fel kell
11181 NCIMB 11181-et tiintetni a tdroldsi

tartalmazé készitmény,
amely legalabb az aldbbi
mennyiségeket
tartalmazza:

Szildrd formdban: 5 x
10" CFU/g
adalékanyag;

Vizben o0ld6dé szilard
formaban: 2 x 10'! CFU/
g adalékanyag.

A hatéanyag jellemzése
Eletképes Enterococcs
lactis

NCIMB 11181 sejtek

Analitikai mddszer (')

A takarmany-
adalékanyagban,
el6keverékekben,
takarmanykeverékben
és vizben taldlhatd
hatéanyag szdmldldsa:
lemezkenéses mddszer
epe-eszkulin-azid-agar
alkalmazdséval — EN
15788

Azonosités: pulzdld
erSterdi gél-
elektroforézis (PFGE) —
CENJTS 17697 vagy
DNS-szekvenaldsi
modszerek

feltételeket és a
hékezeléssel szembeni
stabilitdst.

Az adalékanyag
felhasznalhaté
tejpotlokban
tenyészborjaknadl és
hizéborjaknal.

Az adalékanyag és az
el6keverékek
felhasznéloira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
véllalkozdknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatarozniuk a
hasznélatbdl fakado
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockazatokat e
folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet
felszdmolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
szemvéd§ (csak a szildrd
kiszerelés esetében),
1égzésvéds és bérvéds
eszkozokkel kell
haszndlni.

(") 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_en.
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