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A BIZOTTSAG (EU) 2026/92 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2026. janudr 14.)

a Bacillus velezensist (ATCC PTA-6737) tartalmaz6 készitmény tojotyiikok és kevésbé jelentds
tojobaromfifajok takarmdny-adalékanyagaként torténé engedélyezésének megijitisirol, a Bacillus
velezensist (ATCC PTA-6737) tartalmazo készitmény tojistermelés vagy tenyésztés céljibol tartott

egyéb madarak takarmdny-adalékanyagaként torténé engedélyezésérdl (az engedély jogosultja:
Kemin Europa N.V.) és az (EU) 2015/1020 végrehajtdsi rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél

(EGT-vonatkozisii szveg)

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

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 torténd felhaszndldsdnak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megadasanak vagy megdjitsanak feltételeirdl és eljdrasairdl.

(2) Az (EU) 2015/1020 bizottsdgi végrehajtasi rendelet () 10 évre engedélyezte a (kordbban taxondmiailag Bacillus
subtilis [ATCC PTA-6737] néven azonositott) Bacillus velezensist (ATCC PTA-6737) tartalmazé készitmény tojétyikok
és kevésbé jelentds tojobaromfifajok takarmdny-adalékanyagaként torténd felhasznaldsat.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfelelSen kérelmet nytjtottak be a Bacillus velezensist (ATCC
PTA-6737) tartalmazé készitmény tojétydkok és kevésbé jelentds tojobaromfifajok takarmany-adalékanyagaként
torténd engedélyezésének megtjitdsa irdnt, az adalékanyagnak az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok”
adalékanyag-kategéridba és a ,bélflora-stabilizdlok” funkciondlis csoportba valé besoroldsat kérelmezve. A kérelem
tartalmazott egy, az eredeti engedély feltételeinek médositdsara irdnyuld javaslatot, amely a készitmény hatéanyagara
vonatkozé legkisebb koncentraciénak 1 x 10 CFU/g adalékanyagrdl 8 x 10'° CFU/g adalékanyagra valé novelését
tartalmazta. Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelSen a kérelem ugyanezen készitmény tojdstermelés
vagy tenyésztés céljabol tartott egyéb madarak takarmdny-adalékanyagaként torténd dj felhaszndldsdnak
engedélyezésére is vonatkozott, az adalékanyagnak az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-
kategoridba és a ,bélflora-stabilizdlok” funkciondlis csoportba val6 besoroldsat kérelmezve. A kérelemhez csatoltdk
az 1831/2003/EK rendelet 14. cikkének (2) bekezdésében és 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és
dokumentumokat.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hatésdg (a tovdbbiakban: Hat6sdg) 2025. majus 6-i véleményében (°) megéllapitotta,
hogy a Bacillus velezensist (ATCC PTA-6737) tartalmazé készitmény a jelenlegi engedélyezett felhasznéldsi feltételek
mellett és tekintettel arra, hogy az adalékanyag Osszetétele és gyartasi folyamata nem valtozott lényegesen, tovdbbra
is biztonsdgos a tojétyukokra és a kevésbé jelent@s tojobaromfifajokra, valamint a fogyasztokra és a kornyezetre
nézve. Az adalékanyag specifikdcidinak kért médositdsai nem vetnek fel tovabbi aggalyokat. A Hatdsdg ezenkiviil
megdllapitotta, hogy az adalékanyag biztonsdgos a tojdstermelés vagy tenyésztés céljabol tartott madarak szdmdra,
valamint hogy az adalékanyag ezen 1j fajok/kategoridk esetében torténd felhaszndldsa biztonsdgos a fogyasztékra és
a kornyezetre nézve. Megallapitotta tovdbbd, hogy a készitmény nem bér- és szemirritdl6, azonban potencidlis bdr-
és 1égzbszervi szenzibilizdlonak kell tekinteni, tovabbd a belélegzés titjdn és b6ron dt torténd expozicid kockdzatnak
mindsiil. A Hat6sdg tgy itélte meg, hogy az engedély megujitdsaval osszefiiggésben nincs szitkség az adalékanyag

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

() A Bizottsdg (EU) 2015/1020 végrehajtési rendelete (2015. jinius 29.) a Bacillus subtilist (ATCC PTA-6737) tartalmazd készitmény
tojotydkoknak és kisebb tojobaromfifajoknak szdnt takarmdny-adalékanyagként torténd engedélyezésérdl (az engedély jogosultja:
Kemin Europa N.V.) (HL L 163., 2015.6.30., 22. o., ELL: http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2015/1020/0j).

() EFSA Journal. 2025;23:¢9457. https://doi.org/10.2903j.efsa.2025.9457.
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hatékonysaganak értékelésére, mivel a kérelem nem tartalmaz az engedélyezés dltal érintett fajokra/kategéridkra
vonatkozo6 felhaszndlasi feltételek médositdsara vagy kiegészitésére irdnyul6 olyan javaslatot, amely hatdssal lenne az
adalékanyag hatdsossdgdra. A Hatbsdg ezen tilmenden tgy itélte meg, hogy az emlitett fajokra vonatkozd
kovetkeztetések mds fajokra is kiterjeszthetSk, ezért arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyag a
tojastermelés vagy tenyésztés céljabdl tartott egyéb madarak esetében hatékony lehet az 1 x 10® CFU/kg teljes értékd
takarmdny minimdlis szinten alkalmazva. A Hatdsdg tgy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt
kovetd egyedi nyomonkovetési elGirdsokat elrendelni.

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 Bacillus velezensis (ATCC PTA-6737)
mint takarmany-adalékanyag vonatkozdsdban az annak kordbbi engedélyezésével osszefiiggésben alkalmazott
analitikai médszerrel kapcsolatos értékelés sordn vontak le. A 378/2005/EK bizottsagi rendelet (*) 5. cikke (4)
bekezdése a), b) és c) pontjdnak megfelelGen ezért nincs sziikség a referencialaboratérium értékelési jelentésére.

A fentiek alapjdn a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy a Bacillus velezensist (ATCC PTA-6737) tartalmazé készitmény
megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el@irt feltételeknek. Ennek megfelel@en az emlitett adalékanyag
engedélyét a tojotytikok és a kevésbé jelentds tojobaromfifajok tekintetében meg kell Gjitani. Ezenkiviil engedélyezni
kell az adalékanyag tojistermelés vagy tenyésztés céljabdl tartott egyéb madarak esetében torténd felhasznéldsat.
Ezenfelil a Bizottsig tgy véli, hogy megfelels Gvintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndl6inak
egészségére gyakorolt kdros hatdsok megelGzése érdekében. Ezek az Gvintézkedések nem sérthetik az unids jog
szerinti egyéb munkavéllal6i biztonsdgi kovetelményeket.

A Bacillus velezensist (ATCC PTA-6737) tartalmazé készitmény tojétytikok és kevésbé jelentSs tojébaromfifajok
takarmdany-adalékanyagaként valé engedélyezésének megujitdsa kovetkeztében az (EU) 2015/1020 végrehajtdsi
rendeletet hatélyon kiviil kell helyezni.

Mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja a Bacillus velezensist (ATCC PTA-6737) tartalmazé készitmény
tojotytikok és kevésbé jelentSs tojobaromfifajok tekintetében torténd engedélyezésének feltételeire vonatkozd
moédositasok azonnali alkalmazdsat, helyénvald dtmeneti idGszakot biztositani az érdekelt felek szdmdra, hogy
felkésziilhessenek az engedélyezés megujitdsabol vagy médositdsabol adodé 1j kovetelmények teljesitésére.

Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Allandé Bizottsaganak 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 a tojotytikok és a kevésbé jelentds tojobaromfifajok esetében megujitasra keriil.

2. cikk

Engedélyezés

A mellékletben meghatdrozott, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,bélflora-
stabilizalok” funkciondlis csoportba tartozd készitmény tojastermelés vagy tenyésztés céljabdl tartott egyéb madarak
takarmdny-adalékanyagaként torténé felhaszndldsa a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

V)

A Bizottsig 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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3. cikk

Hatélyon kiviil helyezés

Az (EU) 2015/1020 végrehajtdsi rendelet hatalyat veszti.

4. cikk
Atmeneti intézkedések

(1) Az (EU) 2015/1020 végrehajtdsi rendelettel engedélyezett, Bacillus velezensist (ATCC PTA-6737) tartalmazd
készitmény mint takarmdny-adalékanyag, valamint a tojotytikoknak és kevésbé jelentds tojobaromfifajoknak szant, az
emlitett adalékanyagot tartalmazé elGkeverékek, amelyeket 2026. augusztus 4. el6tt allitottak el§ és cimkéztek a 2026.
februdr 4. el6tt alkalmazandd szabdlyoknak megfelelGen, az érintett készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba
hozhatdk és felhaszndlhatok.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett takarmdny-adalékanyagot tartalmazé, tojotytikoknak és kevésbé jelent8s tojobaromfi-
fajoknak szdnt azon takarmdnykeverékek és takarmdny-alapanyagok, amelyeket 2027. februdr 4. el6tt allitottak el8 és
cimkéztek a 2026. februdr 4. el6tt alkalmazandé szabélyoknak megfelelGen, az érintett készletek kimeriiléséig tovabbra is
forgalomba hozhatdk és hasznalhatdk.
5. 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, 2026. januar 14-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET

Legkisebb Legnagyobb
A takarmény- Az enoedél ) i tartalom tartalom
adalékanyag | . % i }i{ Az adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leirds, Allatfaj vagy Maximdlis Tovabbi rendelkezések Az engedély
azonositd Jogosultjana neve analitikai médszer -kategoria korhatar CFU/kg 12 %-o0s oOvabbl rendelkezese lejarta
szama neve nedvességtartalmd teljes
értékd takarmanyban
Kategéria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkcionilis csoport: bélfléra-stabilizalok.
4b1823i Kemin Bacillus Az adalékanyag Gsszetétele Toj6- vagy - 1x10° Az adalékanyag és az 2036.
Europa N.V. | velezensis (ATCC Bacill tenyészba- el6keverékek haszndlati | februdr 4.
PTA-6737) aavus romfi utasitdsdban fel kell

velezensist (ATCC PTA-6737)
tartalmazo készitmény,
legaldbb 8 x 10" CFU/g
adalékanyag-tartalommal
Szildrd formaban

A hatéanyag jellemzése

tiintetni a tdroldsi
feltételeket és a
hékezeléssel szembeni
stabilitést.

Az adalékanyag és az

A Bacillus velezensis (ATCC elSkeverékek
PTA-6737) csiraképes spordi. felhasznaldira
Analitikai modszer () vonatk(zzoz}n a
Spamldlas: tript /. ] takarmdnyipari
zamlalds: tripton-szdja agar vallalkozéknak

alkalmaz6 lemezkenéses
modszer (EN 15784)

Azonositas: pulzald erdtert
gél-elektroforézis (PFGE) —
CEN/TS 17697 vagy DNS-
szekvendldsi modszerek

munkafolyamatokat és
szervezeti
intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a
haszndlatbdl fakadé
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a
kockdzatokat e
folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem
lehet felszdmolni, akkor
az adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
védémaszkkal és
bérvéds eszkozokkel
kell hasznélni.

NH

[o/z6/970z /1dwr Ba1/ip/no edonaerep/[:dny 19

(") Az analitikai modszerek részletes lerdsa a referencialaboratérium honlapjdn taldlhatd: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en?
prefLang=hu.
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