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egy Bacillus velezensis CECT 5940 készitmény tojobaromfik takarminy-adalékanyagaként torténd
engedélyezésérél (az engedély jogosultja: Evonik Operations GmbH), az (EU) 2020/1395 végrehajtdsi
rendeletnek a Bacillus velezensis CECT 5940 készitmény brojlercsirkék és tojistermelés céljabol
nevelt csirkék takarmdny-adalékanyagaként térténd engedélyezésére vonatkozo feltételek
tekintetében t6rténé modositisirol, valamint az (EU) 2021/2050 végrehajtdsi rendeletnek a Bacillus
velezensis CECT 5940 készitmény hizépulykak, tenyésztés céljibol nevelt pulykik, kevésbé jelentds
hiz6- és tenyésztés céljabil nevelt baromfifajok, valamint diszmadarak (a tenyésztésre szant allatok
kivételével) takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozo feltételek tekintetében
torténé médositdsirol

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és kiillondsen annak 9. cikke (2) bekezdésére és 13. cikke (3) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmanyokban torténé felhaszndldsdnak
engedélyezésérdl, az engedély megaddsdnak feltételeirdl és az engedélyezési eljardsokrdl, valamint az engedélyek
modositdsarol.

(2) A Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 készitmény brojlercsirkék és tojastermelés céljabol nevelt csirkék takarmany-
adalékanyagaként torténd felhaszndldsat az (EU) 2020/1395 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (*) 10 évre engedélyezte.

(3) A Bacillus velezensis CECT 5940 készitmény hizépulykdk, tenyésztés céljdbol nevelt pulykdk, kevésbé jelentds hizo- és
tenyésztés céljabol nevelt baromfifajok és diszmadarak (a tenyésztésre szdnt dllatok kivételével) takarmdny-
adalékanyagaként torténd felhasznéldsat az (EU) 2021/2050 bizottsagi végrehajtasi rendelet (°) 10 évre engedélyezte.

(4) Az 1831/2003[EK rendelet 7. cikkének megfeleléen kérelmet nyijtottak be a Bacillus velezensis CECT 5940
készitmény engedélyezése irdnt. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében
el6irt adatokat és dokumentumokat.

(5) A kérelem a Bacillus velezensis CECT 5940 készitmény tojotytikok és egyéb, tojastermelés céljabdl tartott madarfajok
takarmdny-adalékanyagaként torténS engedélyezésére vonatkozik, az adalékanyagnak az dllattenyésztésben
alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,bélflora-stabilizdlok” funkciondlis csoportba vald
besoroldsat kérelmezve.

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

() A Bizottsdg (EU) 2020/1395 végrehajtdsi rendelete (2020. oktdber 5.) a Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 brojlercsirkék takarmény-
adalékanyagaként valé engedélyezésének megtjitdsdrol, tojéjércék takarmény-adalékanyagaként valé engedélyezésérdl (az engedély
jogosultja: Evonik Nutrition & Care GmbH), valamint az 1292/2008EK rendelet hatilyon kiviil helyezésér6l (HL L 324., 2020.10.6.,
3. 0., ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2020/1395/0j).

() A Bizottsdg (EU) 2021/2050 végrehajtisi rendelete (2021. november 24.) a Bacillus velezensis CECT 5940 készitmény hizépulykdk,
tenyészpulykak, kevésbé jelentSs hizé- és tenyészbaromfifajok és diszmadarak (a szaporitdsra szdnt dllatok kivételével) takarmany-
adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (az engedély jogosultja: Evonik Operations GmbH) (HL L 420., 2021.11.25., 16. o., ELL:
http://data.europa.eu/elifreg_impl/2021/2050/0j).
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(6) Ezzel egyidejlileg a kérelmez6 az 1831/2003/EK rendelet 13. cikke (3) bekezdésének megfelelGen kérte, hogy
médositsdk az (EU) 2020/1395 és az (EU) 2021/2050 bizottsdgi végrehajtdsi rendeletekkel megadott engedélyek
feltételeit a Bacillus velezensis (CECT 5940) engedélyeinek egységes szerkezetbe foglaldsa érdekében, tovdbbd, hogy a
Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 torzs taxondmiai azonositdsat Bacillus velezensis CECT 5940 torzsre aktualizaljak.

(7) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovdbbiakban: Hatésdg) 2025. janius 25- véleményében (%)
megéllapitotta, hogy a Bacillus velezensis CECT 5940 készitmény a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett biztonsagos
a célfajok, valamint a fogyasztok és a kornyezet szdmdra. A Hatdsdg tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
Bacillus velezensis CECT 5940 készitmény nem szemirritald, ugyanakkor bér- és 1égzdszervi szenzibilizdlonak kell
tekinteni, és hogy a béron és a légutakon keresztiili expozicié kockdzatnak mindsiil. A Hatésdg megallapitotta
tovabbd, hogy a Bacillus velezensis CECT 5940 készitményt a teljes értékd takarmdnyhoz 1,0x10° CFU/kg
mennyiségben hozzdadva hatékony lehet valamennyi tojotydk és egyéb, tojastermelés céljabdl tartott madar
esetében. A Hat6sdg ezenkiviil megerdsitette a 2021. mdjus 5-i véleményében () levont kovetkeztetéseket, amelyek
szerint az eredetileg Bacillus amyloliquefaciens néven azonositott hatéanyagot atsoroltdk, és Bacillus velezensis névre
modositottdk. A Hatésdg tigy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovetd egyedi nyomonkovetési
el6irasokat elrendelni.

(8) Az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium ugy itélte meg, hogy a jelenlegi kérelemre is
érvényesek és alkalmazhatdk azok a kovetkeztetések és ajanldsok, amelyeket a Hatdsdg egy ugyanazon adalékanyag
engedélyezése irdnti mdsik kérelemmel kapcsolatos kordbbi értékelés sordn levont, és 2008. jalius 16-i
véleményében () megerGsitett. A 378/2005/EK bizottsdgi rendelet ") 5. cikke (4) bekezdése a) pontjanak
megfelelGen ezért nincs sziikség a referencialaboratérium értékelési jelentésére.

(9) A Bizottsdg kérésére a Hatésdg 2026. janudr 9-én kelt vdlaszdban megerGsitette, hogy a 2025. jinius 25-i
véleményében foglalt, a felhaszndlok biztonsdgdra vonatkozd kovetkeztetés a 2020. janudr 28-i (%) és a 2021.
mdjus 5-i () véleményre is vonatkozik, és e kovetkeztetést a vonatkoz engedélyeknek is titkroznitik kell.

(10) A fentiek alapjin a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy a Bacillus velezensis CECT 5940 készitmény megfelel
az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt feltételeknek. Ennek megfeleléen a készitmény haszndlatit a
tojobaromfik tekintetében engedélyezni kell. Ezenfelil a Bizottsdg tgy véli, hogy megfelel§ vintézkedéseket kell
hozni az adalékanyag felhasznaldinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megelGzése érdekében.

(11) A Bizottsdg tigy véli tovabbd, hogy a Bacillus velezensis CECT 5940 készitmény tovabbra is megfelel az 1831/2003/EK
rendelet 5. cikkében el6irt feltételeknek, amikor moédositia az (EU) 2020/1395 végrehajtasi rendeletben a
brojlercsirkék és tojastermelés céljabol nevelt esetében torténd felhasznaldsra vonatkozdan meghatdrozott engedély
feltételeit azdltal, hogy a Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 torzs taxonomiai azonositdsat Bacillus velezensis CECT
5940-ra valtoztatja és modositja a felhaszndlokra vonatkoz6 védintézkedéseket.

(12) A Bizottsdg tovabba tgy véli, hogy a Bacillus velezensis CECT 5940 készitmény tovabbra is megfelel az 1831/2003/EK
rendelet 5. cikkében el6irt feltételeknek, amikor a felhaszndldokra vonatkozd védintézkedések mddositisa révén
modositja az (EU) 2021/2050 végrehajtdsi rendeletben a hizépulykdk, a tenyésztés céljabol nevelt pulykak, a kevésbé
jelentés hizé- és tenyészbaromfifajok és a diszmadarak (a tenyésztésre szdnt dllatok kivételével) esetében torténd
felhaszndldsra vonatkozdan meghatdrozott engedély feltételeit.

(13) Az (EU) 2020/1395 és az (EU) 2021/2050 végrehajtdsi rendeletet ezért ennek megfelel6en moédositani kell.

) EFSA Journal. 2025;23:¢9554, https:[/doi.org/10.2903 j.efsa.2025.9554.
°) EFSA Journal 2021;19(6):6620, https://doi.org[10.2903/j.efsa.2021.6620.
) EFSA Journal (2008) 773, 1-13, https://doi.org/10.2903j.efsa.2008.773.
) 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., ELI http://data.europa.eu/elijreg/2005/37 8/0j).
(*) EFSA Journal 2020;18(2):e6014, https:|/doi.org[10.2903j.efsa.2020.6014.
(’) EFSA Journal 2021;19(6):¢6620, https://doi.org/10.2903j.efsa.2021.6620.
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(14)

(15)

mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja a Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 készitmény brojlercsirkék és
tojastermelés céljdbol nevelt csirkék esetében torténd, illetve a Bacillus velezensis CECT 5940 készitmény hizopulykak,
tenyésztés céljabol nevelt pulykdk, kevésbé jelent8s hizo- és tenyészbaromfifajok és diszmadarak (a tenyésztésre szant
allatok kivételével) esetében torténd engedélyezésének a feltételeire vonatkozé médositdsok azonnali alkalmazdsit,
helyénvalé atmeneti id@szakot biztositani az érdekelt felek szdmdra, hogy felkésziilhessenek a széban forgd
engedélyezés mddositisabol eredd 1j kovetelmények teljesitésére.

Az e rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Engedélyezés

A mellékletben meghatdrozott, az ,dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok” adalékanyag-kategoridba és a ,bélflora-
stabilizdlok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmany-adalékanyagként torténg felhaszndldsa a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk

Az (EU) 2020/1395 végrehajtdsi rendelet médositdsa

Az (EU) 2020/1395 végrehajtési rendelet a kovetkezéképpen médosul:

1.

A cim helyébe a kovetkezd szoveg lép:

A Bizottsdg (EU) 2020/1395 végrehajtisi rendelete (2020. oktober 5.) a Bacillus velezensis CECT 5940 brojlercsirkék
takarmany-adalékanyagaként valé engedélyezésének megujitsarol, tojastermelés céljabodl nevelt csirkék takarmdny-
adalékanyagaként valé engedélyezésérl (az engedély jogosultja: Evonik Operations GmbH), valamint
az 1292/2008/EK rendelet hatalyon kiviil helyezésérsl”

A melléklet a kovetkez8képpen médosul:

a)  az ,Adalékanyag” oszlopban a ,Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940” megnevezés helyébe a ,Bacillus velezensis
CECT 5940” megnevezés lép;

b)  az ,Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai médszer” oszlopnak ,Az adalékanyag oOsszetétele” és ,A
hat6éanyag jellemzése” részében a ,Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940” megnevezés helyébe a ,Bacillus
velezensis CECT 5940” megnevezés 1ép;

¢  az Egyéb rendelkezések” oszlopban a 3. rendelkezés helyébe a kovetkezd szoveg ép: ,Az adalékanyag és az
elékeverékek felhaszndldira vonatkozdan a takarmdnyipari vallalkozoknak munkafolyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatdrozniuk a hasznalatb6l fakadd lehetséges kockdzatok kezelésére. Ha a
kockdzatokat e folyamatokkal vagy intézkedésekkel nem lehet kikiiszobolni, akkor az adalékanyagot és az
eldkeverékeket egyéni védémaszkkal és b6rvédd eszkozokkel kell haszndlni.”

3. cikk

Az (EU) 2021/2050 végrehajtdsi rendelet médositdsa

Az (EU) 2021/2050 végrehajtasi rendelet melléklete a kovetkezSképpen modosul:

1)
2)

,Az adalékanyag azonosité szdma” oszlopban az azonosit6 szdm helyébe a ,4b1822” 1ép;

az ,Egyéb rendelkezések” oszlopban a 3. rendelkezés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép: ,Az adalékanyag és az
el6keverékek felhaszndldira vonatkozdan a takarmdanyipari vallalkozéknak munkafolyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatdrozniuk a haszndlatbél fakadé lehetséges kockdzatok kezelésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal vagy intézkedésekkel nem lehet felszdimolni, akkor az adalékanyagot és az elSkeverékeket egyéni
védémaszkkal és bérvédd eszkozokkel kell hasznalni.”

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1036/oj
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4. cikk
Az (EU) 2020/1395 végrehajtasi rendelet médositisival kapcsolatos dtmeneti rendelkezések

(1) Az (EU) 2020/1395 végrehajtdsi rendelettel engedélyezett Bacillus amyloliquefaciens CECT 5940 takarmdny-
adalékanyag, valamint az emlitett adalékanyagot tartalmazd, brojlercsirkéknek és tojastermelés céljabdl nevelt csirkéknek
szant el6keverékek, amelyeket 2026. november 28. el6tt éllitottak el8 és cimkéztek a 2026. mdjus 28. el6tt alkalmazandé6
szabdlyoknak megfelelGen, az érintett készletek kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhatdk és felhaszndlhatok.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett takarmdny-adalékanyagot tartalmazo, brojlercsirkéknek és tojastermelés céljdbél nevelt
csirkéknek szdnt azon takarmanykeverékek és takarmdany-alapanyagok, amelyeket 2027. mdjus 28. el6tt allitottak el§ és
cimkéztek a 2026. méjus 28. el6tt alkalmazand6 szabédlyoknak megfelelGen, az érintett készletek kimeriiléséig tovabbra is
forgalomba hozhaték és felhasznalhatok.

5. cikk
Az (EU) 2021/2050 végrehajtdsi rendelet médositdsival kapcsolatos dtmeneti rendelkezések

(1) Az (EU) 2021/2050 végrehajtisi rendelettel engedélyezett Bacillus velezensis CECT 5940 takarmdny-adalékanyag,
valamint az emlitett adalékanyagot tartalmazd, hizépulykdknak, tenyésztés céljdbdl nevelt pulykdknak, kevésbé jelentGs
hizé- és tenyésztés céljdbdl nevelt baromfifajoknak és diszmadaraknak (a tenyésztésre szdnt dllatok kivételével) szant
el6keverékek, amelyeket 2026. november 28. el6tt dllitottak el6 és cimkéztek a 2026. mdjus 28. el6tt alkalmazandé
szabélyoknak megfelelGen, az érintett készletek kimeriiléséig tovdbbra is forgalomba hozhatok és felhasznédlhatok.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett takarmdny-adalékanyagot tartalmazd, hizépulykdknak, tenyésztés céljabdl nevelt
pulykdknak, kevésbé jelentds hizo- és tenyésztés céljabol nevelt baromfifajoknak és diszmadaraknak (a tenyésztésre szant
allatok kivételével) szdnt azon takarmdnykeverékek és takarmany-alapanyagok, amelyeket 2027. mdjus 28. el6tt dllitottak

elg és cimkéztek a 2026. majus 28. el6tt alkalmazand6 szabdlyoknak megfelelGen, az érintett készletek kimeriiléséig
tovabbra is forgalomba hozhat6k és felhaszndlhatok.

6. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatélyba.

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

Kelt Briisszelben, 2026. méjus 7-én.

a Bizottsdg részérdl
az elndk
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2026/1036/0j
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Legkisebb Legnagyobb
Az Az engeddl ) ) tartalom tartalom
adalékanyag | . % >i( Az adalékanyag | Osszetétel, kémiai képlet, leirds, Allatfaj vagy Maximalis Eovéb rendelkezések Az engedély
azonositd Jogosulyana neve analitikai médszer -kategoria életkor CFU/kg 12 %-0s §yeb rendelkezese lejarta
szama neve nedvességtartalmd teljes
értékd takarmadnyban
Kategéria: dllattenyésztésben alkalmazott adalékanyagok. Funkcionilis csoport: bélfléra-stabilizalok
4b1822 Evonik Bacillus Az adalékanyag Gsszetétele Tojébaromfik - 1x10° - Az adalékanyag és az 2036.
Operations | velezensis CECT Bacillus velezensis CECT elékeverékek méjus 28.
GmbH 5940 oot verezersts hasznélati

5940-et tartalmazé
készitmény legaldbb 1 x 109
CFU/g adalékanyag-
tartalommal.

Szildrd formdban

A hatéanyag jellemzése

A Bacillus velezensis CECT
5940 csiraképes sp6rai

Analitikai mddszer ()

Szamlélas: tripton-szdja
agart alkalmazé
lemezkenéses médszer (EN
15784).

Azonositas: DNS-
szekvendldsi modszerek
vagy pulzél6 er6terd gél-
elektroforézis (PFGE)
(CENJTS 17697).

utasitdsaban fel kell
tiintetni a tdroldsi
feltételeket és a
hékezeléssel
szembeni stabilit4st.

Az adalékanyag és az
el6keverékek
felhasznaléira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
vallalkozéknak
munkafolyamatokat
és szervezeti
intézkedéseket kell
meghatarozniuk a
hasznélatbdl fakad6
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.

() 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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