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A BIZOTTSAG (EU) 2025/2511 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2025. december 11.)
a Bacillus paralicheniformis DSM 33902-t és Bacillus subtilis DSM 33903-at tartalmazo készitménynek

e

a tejtermelésre/szaporitdsra szdnt kér6dzGk takarmdny-adalékanyagaként torténé engedélyezésérdl
(az engedély jogosultja: Chr. Hansen A[S)

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

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 takarmanyozasi célra felhasznalt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsdnak feltételeirSl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfeleléen kérelmet nytjtottak be a Bacillus paralicheniformis DSM 33902-t
és Bacillus subtilis DSM 33903-at tartalmazé készitmény engedélyezésére vonatkozdan. A kérelemhez csatoltdk
az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem egy, Bacillus paralicheniformis DSM 33902-t és Bacillus subtilis DSM 33903-at tartalmazé készitmény tejelS
tehenek és mads tejel6 kérédzSk takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik, az
adalékanyagnak az dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” kategéridba és a ,bélflora-stabilizdlok”
funkcionélis csoportba valé besoroldsat kérelmezve.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovébbiakban: Hatésdg) 2025. dprilis 9-i véleményében (2) megéllapitotta,
hogy a Bacillus paralicheniformis DSM 33902-t és Bacillus subtilis DSM 33903-at tartalmazé készitmény a javasolt
felhasznaldsi feltételek mellett biztonsdgos a célfajokra, a fogyasztokra és a kornyezetre nézve. A Hatdsdg tovabbd
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Bacillus paralicheniformis DSM 33902-t és Bacillus subtilis DSM 33903-at
tartalmazé készitmény egyik formdjiban sem bér- és szemirritdld, azonban bér- és légzdszervi szenzibilizdlo, és a
béron és a légutakon keresztili barmely expozicié kockdzatosnak mindsiil. A Hatésdg tovabbd arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a Bacillus paralicheniformis DSM 33902-t és Bacillus subtilis DSM 33903-at tartalmazd
készitmény tejel§ tehenek és mads tejeld kér6dzék esetében hatékony lehet takarmdnyban és vizben tenyésztés-
technikai adalékanyagként felhaszndlva. A Hat6sdg azt is megéllapitotta, hogy a készitmény takarmdnyban valé
minimdlis felhasznaldsi szintje 3,8 x 10® CFU/kg teljes értékd takarmdny, mig a vizben valé minimalis felhasznéldsi
szint az egy dllatra jut6 napi adag (9,6 x 10° CFU/allat) és a napi vizbevitel alapjan dllapithaté meg. A Hatdsdg gy
itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovetS egyedi nyomonkovetési eldirdsokat elrendelni. A
Hatésdg ellendrizte tovabbd a takarmdanyban taldlhat6 takarmdny-adalékanyagra vonatkozé analitikai médszerrdl
52616, az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium altal benydjtott jelentést.

(5) A fentiek alapjan a Bizottsdg ugy itéli meg, hogy a Bacillus paralicheniformis DSM 33902-t és Bacillus subtilis DSM
33903-at tartalmaz6 készitmény megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el8irt engedélyezési feltételeknek.
Ennek megfelelGen a készitmény hasznélatat engedélyezni kell a tejtermelésre/ szaporitdsra szant kérédz6k esetében.
Ezenfelil a Bizottsdg tgy véli, hogy megfelels oOvintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndléinak
egészségére gyakorolt karos 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. 2025;23:¢9426. https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9426.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategoridba és a ,bélflora-

stabilizdlok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmdany-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. december 11-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2511/0j
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MELLEKLET

Legkisebb | Legnagyobb | Legkisebb | Legnagyobb
A takarmdny- Az enoedél Az ) , tartalom tartalom tartalom tartalom
adalékanyag | . % )i{ dalék Osszetétel, kémiai képlet, | Allatfaj vagy | Maximalis Tovabbi rendelkezések Az engedély
azonosfto | /080suyana adalekanyag | |.ir4s, analitikai modszer -kategoria korhatér CFU/kg 12 %-0s ovabbi rendelkezese lejarta
szama neve neve nedvességtartalmd teljes CFU/l ivévizben
értékd takarmanyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: bélflora-stabilizdlok.
4b1896 | Chr. Hansen | Bacillus Az adalékanyag Tejtermelésre/ - 3,8 x 108 - 7,4 x 107 - Az adalékanyag | 2036.janudr 1.
AlS paralichenifor- | osszetétele szaporitsra ivévizen
mis DSM Bacillus szant keresztiil
33902 és paralicheniformis DSM kérédzok felhasznalhaté.
Bacillus 33902-t és Bacillus
subtilis DSM | subtilis DSM 33903-at Azadalékanyagés
33903 tartalmazé készitmény, az el8keverékek
amely minimalisan hasznilati

Osszesen 3,2 x 10%°
CFU/g Bacillus spp-t
tartalmaz (1:1
ardnyban)

Szildrd formdban

A hatéanyag jellemzése
A Bacillus
paralicheniformis DSM
33902 és Bacillus
subtilis DSM 33903
életképes spordi

utasitdsaban fel
kell tiintetni a
taroldsi
korilményeket, a
hékezeléssel
szembeni
stabilit4st és az
ivovizre
vonatkozd
stabilitdst.

Ivovizen
keresztiil
felhasznélva az
adalékanyag
minimélis ddzisa:
9,6 x 10° CFUJ
allat/nap.
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A takarmany-
adalékanyag
azonositd
szdma

Az engedély
jogosultjanak
neve

Az
adalékanyag
neve

Osszetétel, kémiai képlet,
leiras, analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
korhatar

Legkisebb | Legnagyobb | Legkisebb | Legnagyobb

tartalom tartalom tartalom tartalom
CFUJkg 12 %-o0s

nedvességtartalmd teljes CFU/l ivévizben

értékd takarmanyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejérta

Analitikai médszer (')
Szdmlélds a
takarmdny-
adalékanyagban,
takarmdnykeverékben
és az ivovizben:
tripton-szdja agart
alkalmazé
lemezkenéses modszer
(EN 15784)

Azonositdsra: DNS-
szekvendldsi
mobdszerek vagy
pulzélé erdterd gél-
elektroforézis (PFGE) —
CEN/TS 17697.

Azadalékanyag és
az el6keverékek
felhasznalbira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
vallalkozéknak
munkafolyama-
tokatésszervezeti
intézkedéseket
kell
meghatarozniuk
a hasznalatbdl
fakado lehetséges
kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockézatokat e
folyamatokkal

va
intézkedésekkel
nem lehet
felszamolni,
akkor az
adalékanyagot és
az el6keverékeket
egyéni
véd&maszkkal és
bérvéds
eszkozokkel kell

haszndlni.

() 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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