Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja 2023.1.5.

A BIZOTTSAG (EU) 2023/53 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. januar 4.)

a Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 készitmény valamennyi édllatfaj takarmdny-adalékanyagaként

torténd engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél 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 a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérél, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) A Bizottsdghoz az 1831/2003/EK rendelet 7. cikke (1) bekezdésének megfeleléen kérelmet nydjtottak be a
Pediococcus acidilactiic CNCM  1-4622  készitmény engedélyezésére vonatkozdan. A kérelemhez csatoltdk az
1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el8irt adatokat és dokumentumokat.

(3)  Akérelem a ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba, valamint a ,savassigot szabdlyozé anyagok” és a
,higiéniai édllapotjavitok” funkciondlis csoportba sorolandd Pediococcus acidilacticic CNCM 1-4622  készitmény
valamennyi dllatfaj takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig (a tovdbbiakban: Hat6sdg) 2022. junius 29-i véleményében (3)
megallapitotta, hogy a Pediococcus acidilacticic CNCM 1-4622 készitmény a javasolt felhasznaldsi feltételek mellett
nincs kdros hatdssal sem az dllatok egészségére, sem a fogyasztok biztonsdgdra, sem pedig a kornyezetre. Azt is
megdllapitotta tovabbd, hogy 1égz8szervi szenzibilizdlonak mindsiil, de nem tekintendd szem-/bdrirritdlonak vagy
bérszenzibilizdlonak. A Hatdsdg tovdbbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a készitmény potencidlisan
csokkentheti a pH-értéket és a kolibaktériumok novekedését a folyékony takarmdnyokban. A Hatdsdg ellenGrizte
tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium dltal benydijtott, a takarmanyban talalhaté
takarmdny-adalékanyagra vonatkozé analitikai médszerekrél sz6l6 jelentést.

(5) A Pediococcus acidilacticic CNCM 1-4622-6t tartalmazé készitmény értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK
rendelet 5. cikkében el8irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelSen e készitmény haszndlatdt
engedélyezni kell. A Bizottsdg gy véli, hogy megfeleld dvintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, kiilonosen
az adalékanyag felhasznaléira gyakorolt kdros hatdsok megel§zése érdekében.

(6) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

(1) A mellékletben meghatdrozott, a ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,savassdgot szabilyozd
anyagok” funkcionalis csoportba tartozd készitmény takarmany-adalékanyagként torténd felhaszndldsa a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

(2) A mellékletben meghatirozott, a ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a higiéniai
allapotjavitok” funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmdny-adalékanyagként torténs felhaszndldsa a
mellékletben meghatarozott feltételek mellett engedélyezett.

() HLL 268., 2003.10.18., 29. o.
() EFSA Journal 2022; 20(8):7424.
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2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

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

Kelt Briisszelben, 2023. janudr 4-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Legkisebb I;y%f]‘)i
Az ) / tartalom tartalom
adalékanyag . Osszetétel, kémiai képlet, leirds, Allatfaj vagy | Maximdlis . . Az engedély
azonositd Adalékanyag analitikai médszer -kategéria életkor CFU adalékanyag/kg Egyéb rendelkezések lejérta
szdma 12 %-os
nedvességtartalma teljes
értékd takarmanyban
Kategéria: technolégiai adalékanyagok. Funkcionlis csoport: savassigot szabilyozo6 anyagok.
4d1712 | Pediococcus Az adalékanyag Gsszetétele Valamennyi - 1x10° - . Az adalékanyag és az elGkeverékek haszndlati| 2033.1.24.
acidilactici CNCM Pediococcus acidilactici CNCM éllatfaj utasitdsdban fel kell tiintetni a tdroldsi feltételeket.
[-4622 S aclania . Az adalékanyag kizdrélag a gazdasagban folyé-

[-4622 készitmény legaldbb 1 x
10' CFU/g tartalommal

Szilard forméban

A hatdanyag jellemzése
Eletképes Pediococcus acidilactici
CNCM [-4622 sejtek

Analitikai médszer (')

Szdmlalds: lemezkenéses
modszer MRS-agar
alkalmazdsdval (EN 15786).

Azonosités: pulzald erSterd gél-
elektroforézis (PFGE) vagy DNS-
szekvendldsi modszerek.

kony takarmany el6allitdsdra szdnt cefrekeverék-
ben és/vagy a gazdasdgban folyékony takarmény
eldallitdsara szant szilard takarmany-alapanyag-
okban hasznalhaté.

. A kovetkezd engedélyezett kokcidiosztatikumo-

kat tartalmazé takarmdnyban hasznédlhat6 fel:
halofuginon, diklazuril, dekokindt és nikarbazin.

. Az adalékanyag és az el6keverékek felhasznaléira

vonatkozéan a takarmdnyipari véllalkozéknak
munkafolyamatokat és szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk a hasznélatb6l fakad6 lehet-
séges kockazatok kezelésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal vagy intézkedésekkel nem lehet
felszamolni vagy minimalisra csokkenteni, akkor
az adalékanyagot és az elGkeverékeket egyéni vé-
dbeszkozzel, tobbek kozott véddmaszkkal kell
haszndlni.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-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

s Leghiscbb | "8
adalékan/ye}g Adalékanyag Osszetétel, .k.ém.iai l/(éplet, leirds, Allatfaj vagy M:flximélis tartalom tartalom Egyéb rendelkezésck Az ep’gedély
azonosité analitikai modszer -kategéria életkor lejérta
szama CFU/kg adalékanyag friss
anyagban
Kategéria: technolédgiai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: higiéniai dllapotjavitok (a kélibaktériumok névekedésének csokkentése).
4d1712 | Pediococcus Az adalékanyag Gsszetétele Valamennyi — 1x10° — 1. Az adalékanyag és az elGkeverékek haszndlati| 2033.1.24.
acidilactici CNCM Pedi dilactici CNCM allatfaj utasitdsdban fel kell tiintetni a tarolasi feltételeket.
[-4622 edtococcus aaaractia 2 Az adalékanyag kizdr6lag a gazdasdgban folyé-

[-4622 készitmény legalabb 1 x
10' CFU/g tartalommal

Szilard formédban

A hatdanyag jellemzése
Eletképes Pediococcus acidilactici
CNCM I-4622 sejtek

Analitikai mddszer ()

Szdmlalds: lemezkenéses
modszer MRS-agar
alkalmazdsdval (EN 15786).

Azonosités: pulzalé erSterti gél-
elektroforézis (PFGE) vagy DNS-
szekvendldsi modszerek.

kony takarmdny eldllitdsdra szdnt cefrekeveré-
kekben és/vagy a gazdasagban folyékony takar-
mény el6dllitdsdra szdnt szilird takarmdny-
alapanyagokban haszndlhaté.

A kovetkezd engedélyezett kokcidiosztatikumo-
kat tartalmazé takarmdnyban hasznédlhat6 fel:
halofuginon, diklazuril, dekokinat és nikarbazin.
Az adalékanyag és az el6keverékek felhaszndldira
vonatkozdan a takarmdnyipari véllalkoz6knak
munkafolyamatokat és szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk a haszndlatbdl fakad6 lehet-
séges kockdzatok kezelésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal vagy intézkedésekkel nem lehet
felszdmolni vagy minimalisra csokkenteni, akkor
az adalékanyagot és az el6keverékeket egyéni vé-
ddeszkozzel, tobbek kozott védémaszkkal kell
haszndlni.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-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
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