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A BIZOTTSAG (EU) 2025/2502 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2025. december 11.)

a Bacillus subtilis CBS 148232 dltal termelt protedzt és a Bacillus velezensis NRRL B-50508, a Bacillus
velezensis NRRL B-50509 és a Bacillus subtilis NRRL B-50510 életképes spordit tartalmazé
készitmény a diszn6félék valamennyi fajihoz tartozé hizésertések és a diszn6félék kevésbé jelentds
fajaihoz tartozé elvilasztott malacok takarmdny-adalékanyagaként t6rténd engedélyezésérél (az
engedély jogosultja: Genencor International B.V.)

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 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 megaddsdnak feltételeirSl és az engedélyezési eljardsokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelen kérelmet nydjtottak be egy, a Bacillus subtilis CBS 148232 dltal
termelt protedzt, valamint a Bacillus velezensis NRRL B-50508, a Bacillus velezensis NRRL B-50509 és a Bacillus subtilis
NRRL B-50510 életképes spoérdit tartalmazd készitmény engedélyezése irdnt. A kérelemhez csatoltdk
az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem a Bacillus subtilis CBS 148232 iltal termelt proteazt, valamint a Bacillus velezensis NRRL B-50508, a Bacillus
velezensis NRRL B-50509 és a Bacillus subtilis NRRL B-50510 életképes spordit tartalmazd készitmény hizdsertések és
egyéb malacok takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik, az adalékanyagnak a ,tenyésztés-
technikai adalékanyagok” kategéridba és az ,emészthet@séget fokozd anyagok” funkciondlis csoportba valé
besoroldsat kérelmezve.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatésig) 2025. janudr 29-i () véleményében
megdllapitotta, hogy a Bacillus subtilis CBS 148232 dltal termelt protedzt és a Bacillus velezensis NRRL B-50508, a
Bacillus velezensis NRRL B-50509 és a Bacillus subtilis NRRL B-50510 életképes spordit tartalmazé készitmény
biztonsdgos a célfajokra, a fogyasztokra és a kornyezetre nézve. A Hatbsdg tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy a Bacillus subtilis CBS 148232 dltal termelt protedzt és a Bacillus velezensis NRRL B-50508, a Bacillus velezensis
NRRL B-50509 és a Bacillus subtilis NRRL B-50510 életképes spordit tartalmazd készitmény nem szem- vagy
borirritdlé hatdsti, azonban bdr- és 1égzészervi szenzibilizdlonak kell tekinteni, valamint hogy a béron és a
légutakon keresztiili expozicié kockdzatnak mindsiil. A Hatdsdg azt is megéllapitotta, hogy a Bacillus subtilis CBS
148232 altal termelt protedzt és a Bacillus velezensis NRRL B-50508, a Bacillus velezensis NRRL B-50509 és a Bacillus
subtilis NRRL B-50510 életképes sporiit tartalmazoé készitmény hatékony lehet a hizésertések és mds, ugyanazon
élettani stddiumban levd kevésbé jelentGs sertésfélék esetében 5 000 U protedz/kg és 1,5 x 10°CFU/kg teljes értékd
takarmany mennyiségben. Ugy itélte meg, hogy a forgalomba hozatalt kovetden kiilonleges nyomonkovetési
kovetelményekre nincs sziikség. A Hat6sdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referenciala-
boratérium 4altal benytjtott, a takarmdnyban taldlhaté takarmdny-adalékanyagokra alkalmazott analitikai
modszerekrél sz016 jelentést.

(5) A Bizottsdg kérésére a Hatdsdg 2025. mdjus 5-én kelt vdlaszaban megerdsitette, hogy ebben a konkrét esetben az
yugyanazon €lettani stddiumban 1év6 egyéb kevésbé jelentGs sertésfélék” kifejezés magdban foglalja a kevésbé jelentSs
sertésfélékhez tartozé elvalasztott malacokat és a kevésbé jelentds hizosertéstéléket is.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.
(*) EFSA Journal. 2025;23:¢9265,https:/[doi.org[10.2903j.efsa.2025.9265.
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(6) 2025. janius 27-én a kérelmez§ visszavonta a disznofélék kevésbé jelentds fajaihoz tartozé szopés malacokndl vald
felhasznalds irdnti kérelmét.

(7) A fentiek alapjdn a Bizottsag agy itéli meg, hogy a Bacillus subtilis CBS 148232 dltal termelt protedzt és a Bacillus
velezensis NRRL B-50508, a Bacillus velezensis NRRL B-50509 és a Bacillus subtilis NRRL B-50510 életképes spordit
tartalmazé készitmény megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt feltételeknek. Ennek megfelelgen a
készitmény hasznalatdt a diszn6félék valamennyi fajahoz tartozé hizdsertések és a disznéfélék kevésbé jelentSs
fajaihoz tartozo elvédlasztott malacok esetében engedélyezni kell. Ezenfelil a Bizottsdg gy véli, hogy megfelel§
6vintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndlinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése
érdekében.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, a ,tenyésztéstechnikai adalékanyagok” adalékanyag-kategoridba és az ,emészthetGséget

fokoz6 anyagok” funkciondlis csoportba tartozd készitmény takarmdny-adalékanyagként torténd felhaszndldsa a
mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk
Hatélybalépés

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlenil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2025. december 11-én.

a Bizottsdg részérdl
az elndk
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2502/0j
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adalékanyag
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jogosultjanak
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Aktivitasi egység és CFU kg
12 %-0s nedvességtartalma
teljes értékd takarmdnyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

Kategoria: tenyésztéstechnikai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: emészthetdséget fokozé anyagok.

4a63

Genencor
International
B.V.

Protedz (EC
3.4.21.62), Bacillus
velezensis NRRL
B-50508, Bacillus
velezensis NRRL
B-50509 és Bacillus
subtilis NRRL
B-50510

Az adalékanyag dsszetétele

A kovetkez6kbdl 4ll6 készitmény:

—  Bacillus subtilis CBS 148232 4ltal
termelt protedz (EC 3.4.21.62),
amelynek legkisebb aktivitdsa:
50 000 U ()]g

— BacillusvelezensisNRRLB-50508,
Bacillus velezensis NRRL B-50509
és Bacillus subtilis NRRL
B-50510, amely minimalisan
oOsszesen tartalmaz

1,5 x 10° CFU/g Bacillus spp-t (1:1:1

ardnyban)

— Elelmiszer-mindség(i
asvanyolaj: < 0,4 %

—  Elelmiszer-mindségii polivinil-
alkohol: < 3,5 %

Szildrd forma.

A hatdanyag jellemzése

Bacillus subtilis CBS 148232 4ltal
termelt proteaz (EC 3.4.21.62), és

a Bacillus velezensis NRRL B-50508, a
Bacillus. velezensis NRRL B-50509 és
a Bacillus velezensis NRRL B-50510
életképes spordi

A
disznofélék
valamennyi

fajahoz
tartozd
hizésertések

A
disznofélék
kevésbé
jelent6s
fajaihoz
tartozd
elvélasztott
malacok

5000U -
Protedz
valamint
1,5 x 108
CFU Bacillus
Spp-

Azadalékanyagésaz
elékeverékek
hasznélati
utasitasaban fel kell
tiintetni a tdroldsi
feltételeket és a
hékezeléssel
szembeni stabilitést.

Azadalékanyagésaz
el6keverékek
felhaszndlbira
vonatkozoban a
takarmdnyipari
vallalkoz6knak
munkafolyamatokat
és szervezeti
intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a
haszndlatbdl fakadé
lehetséges
kockézatok
kezelésére. Ha a
kockdzatokat e
folyamatokkal és
intézkedésekkel
nem lehet
kikiiszobolni, akkor
az adalékanyagot és
az el6keverékeket
egyéni brvéds
eszkozokkel és
védémaszkkal kell
haszndlni.

2036.janudr 1.
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Az engedély
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Analitikai médszer ()

A takarmdny-adalékanyag, az
el6keverékek és a takarmanykeverék
protedztartalmdnak mennyiségi
meghatarozasihoz:

Festett térhdlositott kazein
szubsztrat 10,0 pH-nél és 50 °C-on
protedzzal végzett enzimatikus
hidrolizisén alapulé kolorimetrids
modszer.

A Bacillus velezensis NRRL B-50508,
a Bacillus velezensis NRRL B-50509 és
a Bacillus subtilis NRRL B-50510
azonositasara:

Pulzdl¢ erdterd gél-elektroforézis
(PFGE) - CEN/TS 17697 vagy DNS-
szekvendldsi modszerek.

A takarmany-adalékanyagban, az
elgkeverékben és a takarmdnyban
taldlhaté Bacillus spp. (NRRL
B-50508, NRRL B-50509 és NRRL
B-50510) szdmlaldsdra: tripton-
sz0ja agart alkalmazd lemezkenéses
szamlaldsi modszer (EN 15784).

(") 1 protedz aktivitdsi egység az az enzimmennyiség, amely percenként 2,3 mikrogramm fenolvegyiiletet szabadit fel (tirozin-ekvivalensként kifejezve), kazein szubsztrdtbol 10,0 pH mellett és50 °C-on.
() 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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