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A BIZOTTSAG (EU) 2025/2576 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2025. december 18.)
a Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 és Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840

készitmény valamennyi tojé-, illetve tenyészbaromfifaj takarmdny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Chr. Hansen A[S), valamint az (EU) 2020/1762 végrehajtasi
rendeletnek a Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 és Bacillus amyloliquefaciens
DSM 25840 készitmény hizé-, tojobaromfinak nevelt, valamint tenyésztés céljira nevelt baromfifaj
takarmdny-adalékanyagaként térténd engedélyezésére vonatkozo feltételek tekintetében torténd
moédositisarol

(EGT-vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz6ld, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiillondsen annak 9. cikke (2) bekezdésére és 13. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmanyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megadasanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az (EU) 2020/1762 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (*) 10 évre engedélyezte a Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus
subtilis DSM 32325 és Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 készitmény valamennyi hizé-, tojobaromfinak nevelt,
valamint tenyésztés céljara nevelt baromfifaj takarmany-adalékanyagaként torténd felhaszndldsat.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelGen kérelmet nyujtottak be a Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus
subtilis DSM 32325 és Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 készitmény engedélyezése irdnt. A kérelemhez csatoltdk
az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(4) A kérelem a Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 és Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840
készitmény valamennyi tojé-, illetve tenyészbaromfifaj takarmdny-adalékanyagaként torténs engedélyezésére
vonatkozik, és az adalékanyagnak az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” kategéridba és a ,bélflora-
stabilizalok” funkcionélis csoportba valé besorolasat kéri.

(5) Az 1831/2003/EK rendelet 13. cikke (3) bekezdésének megfelel6en kérelmet nyujtottak be a Bacillus subtilis DSM
32324, Bacillus subtilis DSM 32325 és Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 készitmény (EU) 2020/1762 végrehajtdsi
rendeletben megdllapitott engedélyezési feltételeinek valamennyi hizé-, tojobaromfinak nevelt, valamint tenyésztés
céljara nevelt baromfifaj esetében torténd felhaszndldsdanak modositdsa irdnt. A kérelem a meglévs engedély
feltételeit kivanja modositani egy 4j, 10-szeresére novelt hatéanyag-koncentraciét tartalmazé adalékanyag-osszetétel
bevezetése révén (3,2 x 10° helyett 3,2 x 10" telepképzs egység (CFU)/g adalékanyag).

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

() A Bizottsdg (EU) 2020/1762 végrehajtdsi rendelete (2020. november 25.) a Bacillus subtilis DSM 32324, a Bacillus subtilis DSM 32325
és a Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 készitmény valamennyi hizé-, tojé- vagy tenyészbaromlfifaj takarmdny-adalékanyagaként
torténd engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Chr. Hansen A[S) (HL L 397., 2020.11.26., 14. o.; ELL http://data.europa.eu/elif
reg_impl/2020/1762/0j).
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(6) Az Eurépai FElelmiszerbiztonsdgi Hatésig (a tovabbiakban: Hatésdg) 2025. marcius 20-i véleményében ()
megdllapitotta, hogy a Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 és Bacillus amyloliquefaciens DSM
25840 készitmény a javasolt felhaszndlasi feltételek mellett biztonsdgos a célfajokra, koztiik a toj6- és tenyészbarom-
fifajokra, valamint a fogyasztokra és a kornyezetre nézve. A Hat6sdg tovabba arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 és Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 készitmény az
adalékanyag egyik formdjat tekintve sem szemirritdld, azonban bér- és légz8szervi szenzibilizdlonak mindsiil, és a
béron és a 1égutakon keresztiili expoziciét minden esetben kockézatosnak kell tekinteni. A Hatdsdg megallapitotta
tovabbd, hogy a Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 és Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840
készitmény valamennyi baromfifaj esetében hatékony lehet 1,6 x 10° CFU/kg takarmany és 5,4 x 10® CFU/l ivéviz
mennyiségben. Ugy itélte meg, hogy a forgalomba hozatalt kévetéen kiilonleges nyomonkovetési kovetelményekre
nincs sziikség.

(7) Az 1831/2003/EK rendelettel 1étrehozott referencialaboratérium dgy itélte meg, hogy a jelenlegi kérelemre is
érvényesek és alkalmazhatdk azok a kovetkeztetések és ajanldsok, amelyeket a Hatdsdg egy ugyanazon adalékanyag
engedélyezése iranti mdsik kérelemmel kapcsolatos kordbbi értékelés sordn levont, és 2020. mdrcius 20-i
véleményében (*) megerGsitett. A 378/2005/EK bizottsdgi rendelet °) 5. cikke (4) bekezdése a) pontjanak
megfelelGen ezért nincs sziikség a referencialaboratorium értékelési jelentésére.

(8) A fentiek alapjdn a Bizottsdg tigy itéli meg, hogy a Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 és Bacillus
amyloliquefaciens DSM 25840 készitmény megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében eldirt feltételeknek. Ennek
megfeleléen a készitmény haszndlatdt valamennyi tojo-, illetve tenyészbaromfifaj esetében engedélyezni kell.
Ezenfelil a Bizottsig tgy véli, hogy megfelels Ovintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndlbinak
egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

(9) Ezenfelil a Bizottsig tgy véli, hogy a Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 és Bacillus
amyloliquefaciens DSM 25840 készitmény engedélyezése akkor is megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében
el6irt feltételeknek, ha annak feltételei valamennyi hizé-, tojobaromfinak nevelt, valamint tenyésztés céljara nevelt
baromfifaj vonatkozdsiban moddosulnak egy 1j, 10-szeresére novelt hatdanyag-koncentriciét tartalmazd
adalékanyag-osszetétel bevezetése révén (3,2 x 10° helyett 3,2 x 10 telepképzd egység (CFU)/g adalékanyag). Az
(EU) 2020/1762 végrehajtasi rendeletet ezért ennek megfeleléen médositani kell.

(10) mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja a Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 és Bacillus
amyloliquefaciens DSM 25840 készitmény valamennyi hizé-, tojobaromfinak nevelt, valamint tenyésztés céljara nevelt
baromfifaj esetében torténd engedélyezési feltételeire vonatkozé mddositisok azonnali alkalmazdsit, helyénvald
dtmeneti idészakot biztositani az érdekelt felek szdmdra, hogy felkésziilhessenek az engedélyezés modositdsdbol
eredd 1j kovetelmények teljesitésére.

(11) Az e rendeletben elirt intézkedések sszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Engedélyezés

Az 1. mellékletben meghatdrozott, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a

,bélflora-stabilizdlok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmdny-adalékanyagként torténd felhasznédldsa az
emlitett mellékletben meghatérozott feltételek mellett engedélyezett.

() EFSA Journal 2025;23:¢9361. https:|/doi.org[10.2903j.efsa.2025.9361.

() EFSA Journal 2020;18(4):6094. https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2020.6094.

() 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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2. cikk

Az (EU) 2020/1762 végrehajtisi rendelet mddositdsa

Az (EU) 2020/1762 végrehajtasi rendelet mellékletének helyébe e rendelet 1. melléklete 1ép.

3. cikk
Atmeneti intézkedések

(1) Az (EU) 2020/1762 végrehajtasi rendelettel engedélyezett Bacillus subtilis DSM 32324, Bacillus subtilis DSM 32325 és
Bacillus amyloliquefaciens DSM 25840 takarmdny-adalékanyag, valamint az emlitett adalékanyagot tartalmazé el6keverékek,
amelyeket valamennyi hizé-, tojébaromfinak nevelt, valamint tenyésztés céljara nevelt baromfifajnak szdnnak, és amelyeket
2026. julius 8. el6tt dllitottak eld és cimkéztek a 2026. janudr 8. el6tt alkalmazandé szabélyoknak megfelelGen, az érintett
készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatok és felhasznalhatok.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett takarmany-adalékanyagot tartalmazé azon takarmdnykeverékek és takarmany-
alapanyagok, amelyeket valamennyi hizé-, tojébaromfinak nevelt, valamint tenyésztés céljara nevelt baromfifajnak

szannak, és amelyeket 2027. janudr 8. el6tt llitottak el8 és cimkéztek a 2026. janudr 8. el6tt alkalmazand6 szabélyoknak
megfelelGen, az érintett készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatdk és felhaszndlhatok.

4. cikk
Hatilybalépés

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

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

Kelt Briisszelben, 2025. december 18-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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I. MELLEKLET

Legkisebb Ié;%?j; Legkisebb ]é;%%%
A takarmdny- Az enceddl ) ) tartalom tartalom tartalom tartalom
adalékanyag | . i . }I( Az adalékanyag | Osszetétel, kémiai képlet, leirds, | Allatfaj vagy | Maximalis Tovabbi rendelkezések Az engedély
azonosito ]ogoitévjeana neve analitikai médszer -kategéria | korhatdr CFU[kg 12 %-os ovabbrrendeikezese lejérta
szdma Mo | CrUlivGuizben
takarmdnyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: bélflora-stabilizdlok.
4b1894 Chr. Hansen | Bacillus Az adalékanyag osszetétele | Valameny- - 1,6 x 10° - 5,4 x 10¢ - Az adalékanyag 2036. janudr 8.
AlS subtilis DSM . . nyi tojé-, ivévizen keresztiil
32324, Baa.llus subn.h‘s DSM 32324, illetve felhaszndlhato.
s Bacillus subtilis DSM 32325 y

Bacillus . : : . tenyészba- . .

subtilis DSM_ | €8 Bacillus amyloliquefaciens romfifaj Az adalékanyag és az

32325 és DSM 25840 készitmény elékeverékek

Bacillus legalabb 3,2 x 10° CFU/g haszndlati utasitdsdban

amyloliquefa- adalékanyag (1,6 x 10° CFU fel kell tintetni a

o N | B-subtilis DSM 32324/ carolisi

25840 tartalommal; 1,0 x 10° CFU koriilményeket, a

B. subtilis DSM 32325/g
tartalommal és 0,6 x 10°
CFU B. amyloliquefaciens DSM
25840/g tartalommal)
(1,6:1,0:0,6 arany)

Szilard formdk

A hatéanyag jellemzése

A Bacillus subtilis DSM
32324, a Bacillus subtilis
DSM 32325 és a Bacillus
amyloliquefaciens DSM 25840
életképes sporai.

hékezeléssel szembeni
stabilitdst és az ivovizre
vonatkoz6 stabilitdst.

Az adalékanyag
egyidejiileg
haszndlhaté az alabbi
kokcidiosztatikumok-
kal, azok takarmény-
adalékanyagként valé
engedélyezésének
feltételeivel
osszhangban:
diklazuril, dekokinat,
halofuginon,
monenzin,
szalinomicin, narazin,
nikarbazin és narazin
vagy lazalocid
kombinécidja.

NH
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A takarmény-
adalékanyag
azonosité
szdma

Az engedély
jogosultjanak
neve

Az adalékanyag
neve

Osszetétel, kémiai képlet, leirds,
analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
korhatér

. Legna- . Legna-
Legkisebb Legkisebb
tartalom gyobb tartalom gyobb
tartalom tartalom
CFU/kg 12 %-o0s
nedve§ segta{ta’!mu CFU/l ivévizben
teljes értékd
takarmdnyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

Analitikai mddszer (')

Azonositds: DNS-
szekvendldsi modszerek vagy
pulzélé erdterd gél-
elektroforézis (PFGE)
(CEN/TS 17697).
Szémlalds a takarmdny-
adalékanyagban, az
elékeverékekben, a
takarmdnykeverékben és az
ivovizben: tripton-széja
agart alkalmaz6
lemezkenéses modszer (EN
15784)

Az adalékanyag és az
el6keverékek
felhasznalbira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
vallalkozoknak
munkafolyamatokat és
szervezeti
intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a
hasznélatbol fakado
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockézatokat e
folyamatokkal és
intézkedésekkel nem
lehet felszamolni,
akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
védémaszkkal és
bérvéds eszkozokkel
kell hasznélni.

() Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhatd: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en.
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II. MELLEKLET

. Legna- . Legna-
, slom | 000 | D) gyobd
A takarmdny- Az enceddl ) ) tartalom tartalom
adalékanyag o osu%t'én a)I( Az adalékanyag | Osszetétel, kémiai képlet, leirds, | Allatfaj vagy | Maximalis Tovabbi rendelkezések Az engedély
azonosité | /08 nevJe neve analitikai médszer -kategoria | korhatédr CFU/kg 12 %-o0s lejarta
szdma nedvgs ség}ta{ta}mﬁ CFU/l ivévizben
teljes értékd
takarmdnyban
Kategoria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkciondlis csoport: bélflora-stabilizdlok.
4b1894 Chr. Hansen | Bacillus Az adalékanyag Gsszetétele Valameny- - 1,6 x 10° - 5,4 x 10¢ - Az adalékanyag 2030.12.16.
AlS subtilis DSM Bacillus subtilis DSM 32324, | ™ .1}120-, 1vov1zen,keres/ztul
32324, . o tojoba- felhasznalhato.
s Bacillus subtilis DSM 32325 .
Bacillus X . : . romfinak , .
o és Bacillus amyloliquefaciens Az adalékanyag és az
subtilis DSM PR nevelt, X .
. DSM 25840 készitmény . elékeverékek

32325 ¢és levald R valamint hasznalati utasitas

Bacillus egaldbb 3,2 x 10° CFU/g tenyésztés asznalati utasitdsdban

amyloliquefa- adalékanyag (1,6 x 10° CFU cdlidra fel kell tintetni a

ond B. subtilis DSM 32324/g ) I téroldsi
ciens DSM tartal 110 x 10° CFU nevelt ko rilménveket
25840 artalommal; 1, baromfifaj oriilményeket, a

B. subtilis DSM 32325/g
tartalommal és 0,6 x 10°
CFU B. amyloliquefaciens DSM
25840/g tartalommal)
(1,6:1,0:0,6 arany)

Szilard formdk

A hatdanyag jellemzése

A Bacillus subtilis DSM
32324, Bacillus subtilis DSM
32325 és Bacillus
amyloliquefaciens DSM 25840
sejtek életképes sporai.

hékezeléssel szembeni
stabilitdst és az ivovizre
vonatkoz6 stabilitdst.

Az adalékanyag
egyidejiileg
haszndlhaté az alabbi
kokcidiosztatikumok-
kal, azok takarmény-
adalékanyagként valé
engedélyezésének
feltételeivel
osszhangban:
diklazuril, dekokinat,
halofuginon,
monenzin,
szalinomicin, narazin,
nikarbazin és narazin
vagy lazalocid
kombinécidja.

NH
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A takarmény-
adalékanyag
azonosité
szdma

Az engedély
jogosultjanak
neve

Az adalékanyag
neve

Osszetétel, kémiai képlet, leirds,
analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
korhatér

. Legna- . Legna-
Legkisebb Legkisebb
tartalom gyobb tartalom gyobb
tartalom tartalom
CFU/kg 12 %-o0s
nedve§ segta{ta’!mu CFU/l ivévizben
teljes értékd
takarmdnyban

Tovabbi rendelkezések

Az engedély
lejarta

Analitikai mddszer (')

Azonositds: DNS-
szekvendldsi modszerek vagy
pulzélé erdterd gél-
elektroforézis (PFGE)
(CEN/TS 17697).
Szémlalds a takarmdny-
adalékanyagban, az
elékeverékekben, a
takarmdnykeverékben és az
ivovizben: tripton-széja
agart alkalmaz6
lemezkenéses szamlaldsi
modszer (EN 15784).

Az adalékanyag és az
elgkeverékek
felhasznalbira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
véllalkozoknak
munkafolyamatokat és
szervezeti
intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a
hasznalatbél fakado
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockazatokat e
folyamatokkal és
intézkedésekkel nem
lehet kikiiszobolni
vagy minimalisra
csokkenteni, akkor az
adalékanyagot és az
elékeverékeket egyéni
védBeszkozokkel,
tobbek kozott
védémaszkkal,
véddszemiiveggel és
védGkesztytivel kell
hasznalni.

() 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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