Az Eur6pai Uni HU
Hivatalos Lapja L sorozat
2025/1468 2025.7.23.

A BIZOTTSAG (EU) 2025/1468 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2025. jilius 22.)
a Bacillus subtilis DSM 33862-t és Lentilactobacillus buchneri DSM 12856-ot tartalmazé készitmény

Yo

valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként térténé engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 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 a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsdnak feltételeirSl és az engedélyezési eljardsokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfeleléen kérelmet nydjtottak be a Bacillus subtilis DSM 33862-t és
Lentilactobacillus buchneri DSM 12856-ot tartalmazé készitmény engedélyezésére vonatkozdan. A kérelemhez
csatoltdk az 1831/2003EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem a Bacillus subtilis DSM 33862-t és Lentilactobacillus buchneri DSM 12856-ot tartalmazé készitmény
valamennyi éllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik, és az adalékanyagnak a
,technoldgiai adalékanyagok” kategoridba és a ,szildzs-adalékanyagok” funkciondlis csoportba valé besorolasat kéri.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sig (a tovabbiakban: Hatdsdg) 2024. oktober 15-i véleményében ()
megallapitotta, hogy a Bacillus subtilis DSM 33862-t és Lentilactobacillus buchneri DSM 12856-ot tartalmazé
készitménybdl all6 adalékanyag biztonsdgosnak tekinthet§ valamennyi allatfajra, valamint a fogyasztékra és a
kornyezetre nézve. Megillapitotta tovabba, hogy az adalékanyag nem bdrirrital6, de potencidlis bér- és 1égzészervi
szenzibilizalonak kell tekinteni, és hogy a béron és a légutakon keresztiili expozicié minden esetben kockdzatnak
mindsiil. Ez utdbbi kovetkeztetés minden készitményre vonatkozik, amely tartalmazza az emlitett aktiv dgenseket. A
Hatdsdg tovdbbd azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a friss névényi anyagra vonatkozdan 1x10* CFU/kg minimélis
koncentrcioban adagolva az adalékanyag potencialisan novelheti a 32 % és 65 % kozotti szarazanyag-tartalm, friss
novényi anyagbdl elGillitott szildzs aerob stabilitdsat.

(5) A fentiek alapjdn a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy a Bacillus subtilis DSM 33862-t és Lentilactobacillus buchneri DSM
12856-ot tartalmazd készitmény megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt feltételeknek. Ennek
megfeleléen a készitmény haszndlatdt engedélyezni kell. Ezenfelil a Bizottsdg tgy véli, hogy megfelel§

6vintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndldinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése
érdekében.

(6) Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
(*) EFSA Journal, 22(11), €9070. https://doi.org/10.2903j.efsa.2024.9070.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, a ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,szildzs-adalékanyagok”

funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmdny-adalékanyagként torténd felhaszndldsa a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk
Hatilybalépés

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

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

Kelt Briisszelben, 2025. jilius 22-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1468/oj
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MELLEKLET
A takarmdny- ) ; Legkisebb | Legnagyobb
adalekan/ye}g Adalékanyag Osszetétel, kémiai lfeplet, leirds, analitikai Allatfaj vagy Max1ma’hs tartalom tartalom Tovabbi rendelkezések Az epgedely
azonosito modszer -kategéria korhatdr lejarta
szdma CFU/kg friss anyagban
Kategoéria: technoldgiai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: szilizs-adalékanyagok
1k1802 Bacillus subtilis Az adalékanyag osszetétele Valamennyi - - - Az adalékanyag és az 2035.8.12.
DSM 33862 és allatfaj el6keverékek hasznalati

Lentilactobacillus
buchneri DSM
12856

Bacillus subtilis DSM 33862-t és
Lentilactobacillus buchneri DSM
12856-ot legaldbb 3,6 x 10" CFU/g
adalékanyag koncentraciéban
tartalmazo készitmény, amelyben az
ardny 1:4 (7,2 x 10'° CFU Bacillus
subtilis DSM 33862/g és 2,88x10'
CFU Lentilactobacillus buchneri DSM
12856/g)

Szildrd formdban

A hatéanyag jellemzése

Eletképes Bacillus subtilis DSM 33862
és Lentilactobacillus buchneri DSM
12856 sejtek

Analitikai mddszer (')

A Bacillus subtilis DSM 33862 és a
Lentilactobacillus buchneri DSM 12856
azonositasa:

— DNS-szekvendldsi ~ moddszerek
vagy pulzél6 erdterti gél-
elektroforézis (PFGE) — CENJTS
17697.

— A Bacillus subtilis DSM 33862
szamldldsa a takarmany-
adalékanyagban: tripton-széja
agart alkalmazo lemezkenéses
modszer (EN 15784)

utasitasdban fel kell
tiintetni a taroldsi
feltételeket.

Az adalékanyag
minimdlis d6zisa mds
mikroorganizmus nélkiil
torténd szildzs-
adalékanyagként val6
felhaszndldsa esetén:
1x10® CFUkg friss
névényi anyagban.

Az adalékanyagot csak
konnyen vagy
mérsékelten nehezen
silozhaté friss novényi
anyagokban szabad
felhasznalni ().

Az adalékanyag és az
el6keverékek cimkéjén
fel kell tintetni a
kovetkezdket: ,Ajanlott
az 1k1802
adalékanyagot kizdrélag
32 % és 65 % kozotti
szdrazanyag-tartalmi
friss novényi anyagban
haszndlni.”
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A takarmdny-
adalékanyag
azonositd
szdma

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai
modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
korhatér

Legkisebb | Legnagyobb
tartalom tartalom
CFU/kg friss anyagban

Tovéabbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

Kategoéria: technoldgiai adalékanyagok

. Funkciondlis csoport: szilizs-adalékanyagok

— A Lentilactobacillus buchneri DSM
12856 szamléldsa a takarmany-
adalékanyagban: lemezkenéses
(vagy lemezontéses) mddszer
MRS-agar alkalmazdsaval (EN
15787)

Az adalékanyag és az
el6keverékek
felhasznalbira
vonatkozban a
takarmdnyipari
vallalkozoknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk a
haszndlatbdl fakadé
lehetséges kockazatok
kezelésére. Ha a
kockdzatokat e
folyamatokkal és
intézkedésekkel nem
lehet kikiiszobolni, akkor
az adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
bérvéds eszkozokkel és
védémaszkkal kell
hasznalni.

(") Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan talalhaté: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu.
() Konnyen silozhaté takarmdny: > 3 % oldhaté szénhidrat a friss alapanyagban; mérsékelten nehezen silézhaté takarmdny: 1,5-3,0 % oldhatd szénhidrat a friss anyagban, dsszhangban az 1831/2003/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kérelmek elkészitése és megjelenési formdja, valamint a takarmdny-adalékanyagok értékelése és engedélyezése tekintetében torténd végrehajtisdra vonatkozd

részletes szabélyokrol sz616, 2008. dprilis 25-i 429/2008 [EK bizottsagi rendelettel (HL L 133., 2008.5.22., 1. o., http://data.europa.cu/eli/reg/2008/429/0j).
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