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A BIZOTTSAG (EU) 2025/364 VI::GREHA]TASI RENDELETE
(2025. februdr 21.)

egy Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-4407-et tartalmazé készitmény hizémarhdk takarmdany-
adalékanyagaként torténé engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: S.I. Lesaffre), valamint
a 316/2003/EK rendelet médositdsirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél 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 takarmanyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérél, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljardsokrol. Az emlitett rendelet 10. cikkének (2) bekezdése
el6irja a 70/524EGK tandcsi irdnyelv () alapjdn engedélyezett adalékanyagok tjraértékelését.

(2) A 316/2003EK bizottsagi rendelet (*) a 70/524/EGK irdnyelv alapjdn hatdrozatlan id6re engedélyezte a (kordbban
taxonémiailag Saccharomyces cerevisisee NCYC Sc 47 néven azonositott) Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-4407-et
tartalmazo készitmény hizémarhdk takarmény-adalékanyagaként torténd felhaszndldsat. Az emlitett készitmény ezt
kovetSen — az 1831/2003/EK rendelet 10. cikke (1) bekezdése b) pontjdnak megfelelSen — mint meglévs termék
bekeriilt a takarmdany-adalékanyagok nyilvdntartdsaba.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 10. cikkének a rendelet 7. cikkével Gsszefiiggésben értelmezett (2) bekezdésével
osszhangban kérelmet nydjtottak be a Saccharomyces cerevisise CNCM 1-4407-et tartalmazé készitmény hizémarhdk
takarmdany-adalékanyagaként valé engedélyezése irdnt. A kérelmezd az adalékanyagnak az ,dllattenyésztésben
alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,bélflora-stabilizalok” funkciondlis csoportba vald
besoroldsat kérte. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat
és dokumentumokat.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hat6sig (a tovabbiakban: Hat6sdg) 2019. janudr 22-i (‘) és 2024. mércius 13-i ()
véleményében megéllapitotta, hogy a Saccharomyces cerevisise CNCM [-4407-et tartalmazd készitmény a javasolt
felhasznéldsi feltételek mellett biztonsdgosnak tekinthetd a hizémarhak, a fogyasztok és a kornyezet szimara. Ami a
felhaszndl6 biztonsagat illeti, a Hatdsdg adatok hidnydban nem tudott kovetkeztetést levonni a Saccharomyces cerevisiae
CNCM 1-4407-et tartalmazé készitmény szemirritdcids vagy bérszenzibilizdlé potencidljardl, ugyanakkor arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyag nem bdrirritdld, valamint hogy a belélegzéssel torténs expozicid
valdszintitlen. A Hatdsdg tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Saccharomyces cerevisite CNCM 1-4407-et
tartalmazé készitmény dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagként a hizémarhdk esetében hatékony 4 x 10°
CFU/kg teljes értékii takarmany koncentraciéban. Ugy itélte meg, hogy a forgalomba hozatalt kovetSen kiilonleges
nyomonkovetési kovetelményekre nincs szitkség. A Hatdsag ellendrizte tovdbbd az 1831/2003/EK rendelettel
létrehozott referencialaboratorium dltal benydjtott, a takarmdnyban taldlhat6é takarmdny-adalékanyagokra
alkalmazott analitikai modszerekrél sz6l6 jelentést.

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

() A Tandcs 70/524[EGK irdnyelve (1970. november 23.) a takarmany-adalékanyagokrél (HL L 270., 1970.12.14., 1. o., ELL: http://data.
europa.eu/eli/dir/1970/524/oj).

() A Bizottsdg 316/2003/EK rendelete (2003. februdr 19.) egy takarmdny-adalékanyag végleges engedélyezésérdl és egy mdr
engedélyezett takarmdny-adalékanyag 4j alkalmazdsdnak ideiglenes engedélyezésérdl (HL L 46., 2003.2.20., 15. o., ELL: http://data.
europa.cu/elijreg/2003/316/0j).

(*) EFSA Journal, 2019;17(3):5600.

() EFSA Journal, 2024;22:e8727.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/364/oj
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(5) A fentiek alapjan a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy a Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-4407-et tartalmazé készitmény a
hizémarhdk esetében valé haszndlat vonatkozdsiban megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében eldirt
feltételeknek. Ennek megfelelden a készitmény hasznélatdt engedélyezni kell a hizémarhdk tekintetében. Ezenfelil a
Bizottsdg tgy véli, hogy megfelel§ 6vintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndldinak egészségére
gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

(6)  Mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja a Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-4407-et tartalmazé készitmény
engedélyezési feltételeire vonatkozé médositdsok azonnali alkalmazasat, helyénvalé dtmeneti idészakot biztositani
az érdekelt felek szdmdra, hogy felkésziilhessenek az engedélyezésbél adodé 1j kovetelmények teljesitésére.

(7) A Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-4407-et tartalmazé készitmény hizomarhdk takarmany-adalékanyagaként torténd
engedélyezésének kovetkezményeként a 316/2003EK rendeletet ennek megfelelen mddositani kell.

(8) Az e rendeletben elirt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdanyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Engedélyezés

A mellékletben meghatdrozott, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategdridba és a ,bélflora-
stabilizalok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmany-adalékanyagként torténd felhaszndlasa a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

A 316/2003/EK rendelet médositdsa

A 316/2003/EK rendelet a kovetkez8képpen modosul:
1. Az 1. cikket el kell hagyni.

2. Az 1. mellékletet el kell hagyni.

3. cikk

Atmeneti intézkedések

(I) A 316/2003/EK rendelettel engedélyezett Saccharomyces cerevisiae NCYC Sc 47 (E 1702) takarmany-adalékanyag és az
azt tartalmaz6 el6keverékek, amelyeket hizémarhdknak szdnnak, és amelyeket 2025. szeptember 16. el6tt éllitottak el és
cimkéztek a 2025. marcius 16. el8tt alkalmazand6 szabdlyoknak megfelelSen, az érintett készletek kimeriiléséig tovdbbra
is forgalomba hozhatdk és felhasznalhatok.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett takarmany-adalékanyagot tartalmazé azon takarmdnykeverékek és takarmdny-
alapanyagok, amelyeket hizomarhdknak szannak, és amelyeket 2026. mdrcius 16. el6tt allitottak el§ és cimkéztek a 2025.
marcius 16. el6tt alkalmazand6 szabalyoknak megfelelGen, az érintett készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba
hozhatdk és felhaszndlhatok.

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2025/364/oj
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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 kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2025. februdr 21-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/364/oj
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MELLEKLET

A
takar-
many-

adaléka-
nyag
azonositd
szama

Az engedély
jogosultjdanak
neve

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds,
analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Legkisebb | Legnagyobb
tartalom tartalom
Maximalis
életkor CFU/kg 12 %-o0s

nedvességtartalmd teljes értékd
takarmdnyban

Egyéb rendelkezések

Az engedély lejarta

Kategéria: dllattenyészt

ésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: bélflora-stabilizdlok.

4b1702

S.I. Lesaffre

Saccharomyces
cerevisiage CNCM
1-4407

Az adalékanyag Gsszetétele
Saccharomyces cerevisiae CNCM
[-4407-et

legaldbb 5 x 10? CFU/g
koncentrécidban tartalmazé
készitmény

Szildrd forma.

A hatdanyag jellemzése
Eletképes Saccharomyces
cerevisiage CNCM [-4407
élesztégombasejtek

Analitikai médszer ()
Szamlalds a takarmany-
adalékanyagban, az
el6keverékekben és a
takarmdnykeverékekben:
lemezontéses vagy
lemezkenéses médszer
élesztSkivonat-dextroz-
kléramfenikol agarral (EN
15789).

Azonositds: polimerdz
lancreakcion (PCR) alapuld
modszer (CEN/TS 15790).

Hizémar-

hak

- 4x10° -

Az adalékanyag és az elGkeverékek
hasznélati utasitdsdban fel kell
tiintetni a tdroldsi feltételeket és a
hékezeléssel szembeni stabilitdst.

Az adalékanyag és az elGkeverékek
felhaszndléira vonatkozdan a
takarmdnyipari véllalkozoknak
munkafolyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatarozniuk
a haszndlatb6l fakado lehetséges
kockazatok kezelésére. Ha a
kockdzatokat e folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni, akkor az
adalékanyagot és az elGkeverékeket
egyéni szemvéd§ és bérvéds
eszkozokkel kell hasznalni.

2035. marcius 16.

(") 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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