L 2/28 Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja 2023.1.4.
A BIZOTTSAG (EU) 2023/8 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. januar 3.)
a Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, a Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236 és a
Lactococcus lactis NCIMB 30117 készitmény valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként valo
engedélyezésének megijitdsirol és a 868/2011/EU, az 1111/2011/EU és a 227/2012[EU végrehajtdsi
rendelet hatilyon kiviil helyezésér6l
(EGT-vonatkozisii szveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

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

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmanyokban torténé felhaszndldsdnak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megadasanak vagy megujitdsanak feltételeirdl és eljarasairdl.

(2) A kordbban taxonémiailag Lactobacillus plantarum (DSM 21762) néven azonositott Lactiplantibacillus plantarum DSM
21762 készitmény, a kordbban taxonémiailag Lactobacillus plantarum (NCIMB 30236) néven azonositott Lactiplanti-
bacillus plantarum NCIMB 30236 készitmény és a Lactococcus lactis NCIMB 30117 készitmény valamennyi dllatfaj
takarmany-adalékanyagaként val6 felhaszndldsat a 868/2011/EU (), az 1111/2011/EU (), illetve a 227/2012/EU
bizottsdgi végrehajtdsi rendelet (%) tiz évre engedélyezte.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésével osszhangban kérelmeket nydjtottak be a Lactiplantibacillus
plantarum DSM 21762, a Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236 és a Lactococcus lactis NCIMB 30117 készitmény
valamennyi dllatfaj takarmény-adalékanyagaként torténd engedélyezésének megtijitdsa irdnt, az adalékanyagoknak a
technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba torténd besoroldsit kérve. A kérelmekhez csatoltdk az
emlitett rendelet 14. cikkének (2) bekezdésében elGirt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatosdg (a tovdbbiakban: Hat6sag) 2021. mdjus 5-i (%), 2022. janudr 26-i (%), illetve
2022. mircius 23-i véleményében () megallapitotta, hogy a kérelmezg dltal szolgaltatott adatok alapjén az
adalékanyag megfelel az engedélyezés jelenlegi feltételeinek. A Hatdsdg arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Lactiplan-
tibacillus plantarum DSM 21762, a Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236 és a Lactococcus lactis NCIMB 30117
készitmény nincs kdros hatdssal sem az dllatok egészségére, sem a fogyasztok biztonsigira, sem pedig a
kornyezetre. Azt is megdllapitotta tovdbbd, hogy a Lactococcus lactis NCIMB 30117 anyagot légz8szervi
szenzibilizalonak kell tekinteni, de nem lehet kovetkeztetéseket levonni a bérszenzibilizdlé hatdsdrdl és szem- és
bérirritdld potencidljardl, mig a Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236 bdr- és 1égz8szervi szenzibilizdlonak
tekintend6, de nem lehet kovetkeztetéseket levonni bér- és szemirritdld potencidljar6l. A Hatdsdg azt is
megallapitotta, hogy a Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762 nem bdr- és szemirritdld, de bér- és 1égzészervi
szenzibilizalonak mingsiil. Az eurdpai unids referencialaboratérium (EURL) agy itélte meg, hogy a takarmanyban
taldlhat6é korokozdk ellendrzésére haszndlt analitikai médszerekkel kapcesolatban az el6z8 értékelésben levont
kovetkeztetések és ajanldsok a jelenlegi kérelmekre érvényesek és alkalmazhatok.

() HLL 268., 2003.10.18., 29. o.

() A Bizottsdg 868/2011/EU végrehajtasi rendelete (2011. augusztus 31.) egy Lactobacillus plantarumot (DSM 21762) tartalmazd
készitmény és egy Lactobacillus buchnerit (DSM 22963) tartalmazé készitmény barmely dllatfaj takarmanyadalékaként vald
engedélyezésérdl (HL L 226., 2011.9.1., 2. 0.).

() A Bizottsdg 1111/2011/EU végrehajtdsi rendelete (2011. november 3.) a Lactobacillus plantarum (NCIMB 30236) valamennyi dllatfaj
takarmdnydnak adalékanyagaként valé engedélyezésérdl (HL L 287.,2011.11.4., 30. 0.).

() A Bizottsdg 227/2011/EU végrehajtdsi rendelete (2012. mdrcius 15.) a Lactococcus lactis (NCIMB 30117) valamennyi éllatfaj
takarmdnydnak adalékanyagaként val6 engedélyezésérél (HL L 77.,2012.3.16., 8. 0.).

() EFSA Journal 2021;19(5):6613.

(°) EFSA Journal 2022;20(3):7149.

() EFSA Journal 2022;20(4):7243.
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(5) A Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, a Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236 és a Lactococcus lactis NCIMB
30117 készitmény értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek
teljesiilnek. Ennek megfelelGen a széban forg6 adalékanyagokra megadott engedélyt meg kell djitani.

(6) A Bizottsdg ezért ugy véli, hogy megfelel6 6vintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, kiilondsen az
adalékanyagok felhaszndléira gyakorolt kdros hatdsok megel8zése érdekében. Ezeknek az 6vintézkedéseknek meg
kell felelnitk a munkavéllalok biztonsdgdval kapcsolatos vonatkozd unids jogszabédlyokban foglalt
kovetelményeknek.

(7) A Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, a Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236 és a Lactococcus lactis NCIMB
30117 készitmény valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként val6 engedélyezésének megujitdsa
kovetkeztében a 868/2011/EU, az 1111/2011/EU és a 227/2012/EU végrehajtdsi rendeletet hatdlyon kiviil kell
helyezni.

(8)  mivel semmilyen biztonsigi ok nem indokolja a Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, a Lactiplantibacillus
plantarum NCIMB 30236 és a Lactococcus lactis NCIMB 30117 készitmény engedélyezési feltételeire vonatkozd
moédositasok azonnali alkalmazdsdt, helyénvalé dtmeneti idészakot biztositani az érdekelt felek szdmadra, hogy
felkésziilhessenek az engedélyezés megtjitdsabol adodé Gj kovetelmények teljesitésére.

9) Az e rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Allando Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, a ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,szilazs-adalékanyagok”
funkciondlis csoportba tartozé készitményekre megadott engedély a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett
megUjitasra keriil.

2. cikk

(1) A mellékletben meghatdrozott Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236
ésLactococcus lactis NCIMB 30117 készitmény és az azokat tartalmazé elGkeverékek, amelyeket 2023. jalius 24. el6tt
allitottak el és cimkéztek a 2023. janudr 24. elStt alkalmazandé szabdlyoknak megfelel6en, a meglévd készletek
kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhat6k és felhaszndlhatok.

(2) A mellékletben meghatdrozott Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236
és Lactococcus lactis NCIMB 30117 készitményt tartalmazé takarmdnykeverékek és takarmdny-alapanyagok, amelyeket
2024. janudr 24. el6tt dllitottak el§ és cimkéztek a 2023. janudr 24. el6tt alkalmazand6 szabélyoknak megfelelGen, a
meglévs készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhatdk és felhaszndlhaték, amennyiben azokat élelmiszer-
termel§ dllatok takarmanyozasdra szanjak.

(3) A mellékletben meghatdrozott Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236
és Lactococcus lactis NCIMB 30117 készitményt tartalmazé takarmdnykeverékek és takarmdny-alapanyagok, amelyeket
2025. janudr 24. el6tt dllitottak el6 és cimkéztek a 2023. janudr 24. el6tt alkalmazandd szabdlyoknak megfelelGen, a
meglévé készletek kimeriiléséig tovabbra is forgalomba hozhaték és felhaszndlhatok, amennyiben azokat nem élelmiszer-
termeld dllatok takarmdnyozdsdra szanjak.
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3. cikk

A 868/2011/EU, az 1111/2011/EU és a 227/2012/EU végrehajtdsi rendelet hatélydt veszti.

4. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon lép hatdlyba.

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

Kelt Briisszelben, 2023. janudr 3-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Az adalékanyag
azonositd
szama

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds,
analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

Legkisebb

tartalom

Legnagyobb

tartalom

CFU/kg friss anyagban

Egyéb rendelkezések

Az engedély lejarta

Kategéria: technoldgiai adalékanyagok. Funkcionélis csoport: szildzs-adalékanyagok

1k2071

Lactiplantibacillus
plantarum DSM 21762

Az adalékanyag Gsszetétele:

Lactiplantibacillus plantarum DSM
21762 készitmény, amely
legaldbb 5 x 10" CFU/g
adalékanyagot tartalmaz.

Szilard forméban

A hatdanyag jellemzése:

Eletképes Lactiplantibacillus
plantarum DSM 21762 sejtek.

Analitikai médszer (')

- Szdmlélds: lemezontéses
modszer: EN 15787

- Azonositds: pulzdl6 erdtert
gél-elektroforézis (PFGE)
vagy DNS-szekvenadldsi méod-
szerek

Valamennyi
allatfaj

. Az adalékanyag és az elGkeverékek

haszndlati utasitdsdban fel kell tiin-
tetni a taroldsi feltételeket.

. Az adalékanyag minimdlis dézisa

més mikroorganizmus nélkil tor-
ténd szildzs-adalékanyagként valo
felhasznaldsa  esetén: ~ 1x10°
CFU[kg friss anyagban.

. Az adalékanyag és az el6keverékek

felhasznaléira vonatkozdan a ta-
karmanyipari véllalkoz6knak
munkafolyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatdrozni-
uk a haszndlatbdl fakadé lehetséges
kockdzatok kezelésére. Ha a kockd-
zatokat e folyamatokkal és intézke-
désekkel nem lehet kikiiszob6lni
vagy minimalisra csokkenteni, ak-
kor az adalékanyagot és az el6keve-
rékeket egyéni védGeszkozokkel,
tobbek kozott bérvéds eszkozok-
kel és véd6maszkkal kell hasznalni.

2033. janudr 24.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhaté: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/feurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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Az adalékanyag
azonosito
szama

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds,
analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

Legkisebb

tartalom

Legnagyobb
tartalom

CFU/kg adalékanyag friss
anyagban

Egyéb rendelkezések

Az engedély lejarta

Kategéria: technoldgiai adalékanyagok. Funkcionélis csoport: szildzs-adalékanyagok

1k2073

Lactiplantibacillus
plantarum NCIMB
30236

Az adalékanyag dsszetétele:

Lactiplantibacillus plantarum
NCIMB 30236 készitmény,
amely legalabb 1,2 x 10" CFU/g
adalékanyagot tartalmaz.

Szilard formédban

A hatéanyag jellemzése:

Eletképes Lactiplantibacillus
plantarum NCIMB 30236 sejtek

Analitikai mddszer ()

A takarmdny-adalékanyagban

talalhaté Lactiplantibacillus

plantarum NCIMB 30236

szamldldsa:

— lemezkenéses modszer (EN
15787)

A Lactiplantibacillus plantarum

NCIMB 30236 azonositdsa:

- pulzdlé er6tert gél-elektrofo-
rézis (PFGE) vagy DNS-szek-
vendldsi modszerek

Valamennyi
allatfaj

. Az adalékanyag és az elGkeverékek

hasznélati utasitdsaban fel kell tiin-
tetni a tdroldsi feltételeket.

. Az adalékanyag minimdlis dézisa

mds mikroorganizmus nélkil tor-
ténd szildzs-adalékanyagként vald
felhaszndldsa esetén: 2,4 x 10°
CFU[kg friss anyagban.

. Az adalékanyag és az el6keverékek

felhasznédléira vonatkozban a ta-
karmanyipari véllalkoz6knak
munkafolyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatdrozni-
uk a haszndlatbdl fakadé lehetséges
kockézatok kezelésére. Ha a kocka-
zatokat e folyamatokkal vagy intéz-
kedésekkel nem lehet kikiiszobolni
vagy minimalisra csokkenteni, ak-
kor az adalékanyagot és az elGkeve-
rékeket egyéni védGeszkozokkel,
tobbek kozott szemvédével, borvé-
d6 eszkozokkel és véddmaszkkal
kell hasznélni.

2033. janudr 24.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhaté: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/feurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Az adalékanyag
azonosito
szama

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds,
analitikai modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

Legkisebb

tartalom

Legnagyobb
tartalom

CFU/kg adalékanyag friss
anyagban

Egyéb rendelkezések

Az engedély lejarta

Kategéria: technoldgiai adalékanyagok. Funkcionélis csoport: szildzs-adalékanyagok

1k2083

Lactococcus lactis
NCIMB 30117

Az adalékanyag dsszetétele:

Lactococcus lactis NCIMB 30117
készitmény, amely legaldbb 5 x
10" CFU/g adalékanyagot
tartalmaz.

Szilard forméaban

A hatdanyag jellemzése:

Eletképes Lactiplantibacillus lactis
NCIMB 30117 sejtek.

Analitikai mddszer (')

Szamlalds a takarmany-

adalékanyagban:

- MSR agar-agart alkalmazé
lemezontéses mddszer (ISO
15214)

Azonositas:

- pulzdl6 eréterti gél-elektrofo-
rézis (PFGE) vagy DNS-szek-
vendldsi modszerek

Valamennyi
allatfaj

. Az adalékanyag és az elGkeverékek

hasznélati utasitdsaban fel kell tiin-
tetni a tdroldsi feltételeket.

. Az adalékanyag minimdlis dézisa

mds mikroorganizmus nélkil tor-
ténd szildzs-adalékanyagként vald
felhasznaldsa esetén: 1 x 10°
CFU[kg friss anyagban.

. Az adalékanyag és az el6keverékek

felhasznédléira vonatkozban a ta-
karmanyipari véllalkoz6knak
munkafolyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatdrozni-
uk a haszndlatbdl fakadé lehetséges
kockézatok kezelésére. Ha a kocka-
zatokat e folyamatokkal vagy intéz-
kedésekkel nem lehet kikiiszobolni
vagy minimalisra csokkenteni, ak-
kor az adalékanyagot és az elGkeve-
rékeket egyéni védGeszkozokkel,
tobbek kozott szemvédével, borvé-
d6 eszkozokkel és véddmaszkkal
kell hasznélni.

2033. janudr 24.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-curl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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