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A BIZOTTSAG (EU) 2025/275 VI::GREHA]TASI RENDELETE
(2025. februdr 12.)

a Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-4407-et tartalmazo6 készitménynek a szopés és tenyésznyulaktol

eltérd nyulak takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésének megijitdsirél (az engedély
jogosultja: S. I. Lesaffre) és a 334/2012/EU végrehajtdsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerzGdésre,

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 torténé felhaszndldsinak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megadasanak vagy megujitdsanak feltételeirdl és eljardsairdl.

(2) A 334/2012[EU bizottsdgi végrehajtasi rendelet () 10 évre engedélyezte a Saccharomyces cerevisise CNCM 1-4407-et
tartalmazé készitmény hizényulak és nem élelmiszertermelés céljabdl tartott nyulak takarmany-adalékanyagaként
torténd felhasznaldsat.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfelelGen a Bizottsighoz kérelmet nyujtottak be a
Saccharomyces ~ cerevisiee CNCM  [-4407-et  tartalmazé készitmény takarmdny-adalékanyagként torténd
engedélyezésének megujitdsa irdnt. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 14. cikkének (2)
bekezdésében elbirt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovdbbiakban: Hatésig) 2024. jinius 27-i véleményében ()
megallapitotta, hogy a kérelmez§ bizonyitékokkal szolgdlt arra vonatkozdan, hogy a Saccharomyces cerevisise CNCM
[-4407-et tartalmazé készitmény a jelenleg engedélyezett felhaszndlasi feltételek mellett tovabbra is biztonsdgos a
célfajok, a fogyasztok és a kornyezet szdmdra. Arra a kovetkeztetésre jutott tovdbbd, hogy a Saccharomyces cerevisiae
CNCM [-4407-et tartalmazé készitmény nem bér- vagy szemirritdlé hatdsd, azonban bér- és légzdszervi
szenzibilizalonak tekintend§. Jelezte tovabbd, hogy nem sziikséges értékelni a Saccharomyces cerevisiee CNCM
[-4407-et tartalmazd készitmény hatdsossdgdt, mivel az engedély megujitdsa irdnti kérelem nem tartalmaz az
eredeti engedély feltételeinek mddositdsdra vagy kiegészitésére irdnyuld olyan javaslatot, amely hatdssal lenne az
adalékanyag hatdsossdgdra. A Hatdsdg tgy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovetd egyedi
nyomonkovetési elirdsokat elrendelni.

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

() A Bizottsdg 334/2012[EU végrehajtdsi rendelete (2012. dprilis 19.) a Saccharomyces cerevisiae CNCM 1-4407 készitmény hizényulak és
nem élelmiszertermelés céljabdl tartott nyulak takarmény-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Société
Industrielle Lesaffre) és a 600/2005/EK rendelet médositdsardl (HL L 108., 2012.4.20., 6. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/
2012/334/0j).

(*) EFSA Journal. 2024;22:e8910.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/275/oj
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(5) Az 1831/2003[EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium tgy itélte meg, hogy a jelenlegi kérelemre is
érvényesek és alkalmazandok azok a kovetkeztetések és ajanldsok, amelyeket a Saccharomyces cerevisisie CNCM
[-4407-et tartalmazé készitmény mint takarmdny-adalékanyag vonatkozdsaban, az annak korabbi engedélyezésével
osszefiiggésben alkalmazott analitikai médszerrel kapcsolatos értékelés sordn vontak le. A 378/2005/EK bizottsdgi
rendelet () 5. cikke (4) bekezdése ¢) pontjanak megfelelGen ezért nincs sziikség a referencialaboratérium értékelési
jelentésére.

(6) A fentiek alapjin a Bizottsdg agy itéli meg, hogy a Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-4407-¢t tartalmazé készitmény
megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el8irt feltételeknek. Ennek megfelelSen a szdéban forgd
adalékanyagra megadott engedélyt meg kell djitani. Ezenfeliil a Bizottsdg tigy véli, hogy megfelel6 6vintézkedéseket
kell hozni az adalékanyag felhasznal6inak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

(7) A Saccharomyces cerevisiee CNCM [-4407-et tartalmazé készitmény takarmdny-adalékanyagként vald
engedélyezésének megtijitdsa kovetkeztében a 334/2012/EU végrehajtdsi rendeletet hatalyon kiviil kell helyezni.

(8)  mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja a Saccharomyces cerevisiee CNCM 1-4407-et tartalmazé készitmény
engedélyezési feltételeire vonatkozd mddositdsok azonnali alkalmazdsat, 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 Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az engedély megijitdsa

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

2. cikk

Hatélyon kiviil helyezés

A 334/2012/EU végrehajtdsi rendelet hatalyat veszti.

3. cikk

Atmeneti intézkedések

(1) A 334/2012/EU végrehajtasi rendelettel engedélyezett Saccharomyces cerevisise CNCM I-4407 takarmdny-adalékanyag,
valamint az emlitett adalékanyagot tartalmazo el6keverékek, amelyeket hizényulaknak és nem élelmiszertermelés céljabol
tartott nyulaknak szdnnak, és amelyeket 2025. szeptember 5. el6tt dllitottak el§ és cimkéztek a 2025. mdrcius 5. el6tt
alkalmazand6 szabilyoknak megfelelen, az érintett készletek kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhatok és
felhasznalhatok.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett takarmdany-adalékanyagot tartalmazé azon takarmdnykeverékek és takarmdny-
alapanyagok, amelyeket hizényulaknak és nem élelmiszertermelés céljabol tartott nyulaknak szdnnak és amelyeket 2026.
mércius 5. el6tt dllitottak el§ és cimkéztek a 2025. marcius 5. el6tt alkalmazandé szabalyoknak megfelelGen, az érintett
készletek kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhatdk és haszndlhatok.

() 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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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 12-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET

A
takarmany-
adalékanyag

azonositd
szama

Az engedély
jogosultjanak
neve

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet,
leirés, analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategoria

Maximalis
életkor

Legkisebb

tartalom

Legna-
gyobb

tartalom

CFU/kg 12 %-o0s
nedvességtartalmu teljes
értékd takarmanyban

Egyéb rendelkezések

Az engedély lejarta

Kategéria: all

attenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: bélfléra-stabilizilok.

4b1702

S.L
LESAFFRE

Saccharomyces
cerevisisze CNCM
1-4407

Az adalékanyag Osszetétele
Saccharomyces cerevisiae
CNCM [-4407

-et legaldbb 5 x 10° CFU/g
adalékanyag
koncentracioban
tartalmaz6 készitmény
Szildrd forma.

A hatéanyag jellemzése
Széritott Saccharomyces
cerevisiae CNCM [-4407
sejtek

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

Azonositas: polimerdz
lancreakcion (PCR) alapul6
mobdszer (CEN/TS 15790).

A szop6s és

tenyésznyu-

laktdl eltéré
nyulak

5x10°

Az adalékanyag és az
el6keverékek hasznélati
utasitdsaban fel kell
tiintetni a tdroldsi
feltételeket és a
hékezeléssel szembeni
stabilitdst.

Az adalékanyag és az
el6keverékek
felhaszndlbira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
véllalkozbéknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk a
hasznélatboél fakado
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockdzatokat e
folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem
lehet felszamolni, akkor
az adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
véd&maszkkal és
bérvéds eszkozokkel kell
haszndlni.

2035. marcius 5.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhato: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/system/files/2013-02/FinRep-FAD-2010-0038.pdf.
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