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A BIZOTTSAG (EU) 2023/1405 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. jalius 3.)

egy Lactobacillus plantarum ATCC 55058 tartalmii készitmény és egy Lactobacillus plantarum ATCC
55942 tartalmii  készitmény valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésérél

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrdl sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
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 feltételeirSl és az engedélyezési eljardsokrdl. Az 1831/2003/EK rendelet 10. cikkének (7)
bekezdése egyedi rendelkezéseket allapit meg azoknak a termékeknek a forgalomba hozataldra és felhaszndlasara,
amelyeket az emlitett rendelet alkalmazdsanak kezdetekor az Unidban szildzs-adalékanyagként haszndltak.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 10. cikke (1) bekezdése b) pontjanak megfelelden a (kordbban taxondémiailag Lactobacillus
plantarum ATCC 55058 és ATCC 55942 néven azonositott) Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55058 és ATCC
55942 tartalmd készitményeket mint a ,szildzs-adalékanyagok” funkcionalis csoportba tartozd, meglévd
termékeket valamennyi allatfajra vonatkozdan felvették a takarmany-adalékanyagok kozosségi nyilvantartdsaba.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 10. cikkének a rendelet 7. cikkével és 10. cikke (2) bekezdésével Gsszefiiggésben
értelmezett (7) bekezdésének megfelelSen kérelmeket nydjtottak be a Lactobacillus plantarum ATCC 55058 és ATCC
55942 tartalmd készitmények valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténS engedélyezésére
vonatkozdéan, az emlitett adalékanyagoknak a ,technoldgiai adalékanyagok” kategéridba és a ,szildzs-
adalékanyagok” funkciondlis csoportba valé soroldsit kérelmezve. A kérelmekhez csatoltdk az 1831/2003/EK
rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(4)  2012. mdjus 23-i véleményében () az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sig (a tovabbiakban: Hatdsag)
megéllapitotta, hogy a Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55058 és ATCC 55942 tartalmd készitmények szildzs
elddllitdsa sordn torténd felhasznaldsa biztonsdgosnak tekinthetS a célfajok, a kezelt szildzzsal taplalt dllatokbdl
szarmazé termékek fogyasztdi és a kornyezet szdmdra, de nem taldlt bizonyitékot arra, hogy e két készitmény
kedvez8 hatdst gyakorolna a tdpanyagok meglrzésére, és ezért nem tudott kovetkeztetést levonni azok
hatékonysdgarél. A Hatdsdg megjegyezte tovabbd, hogy az daltaldnos anyagbiztonsdgi adatlapjuk szerint a
készitmények bdrrel és szemmel valé hosszan tartd érintkezés esetén irriticiot okozhatnak, és arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a hatdanyagok fehérjeszert jellege miatt potencialis bér- és 1égzészervi szenzibilizdlonak
kell 6ket tekinteni.

(5)  2013. oktbber 10-i véleményében () a Hat6sdg még mindig nem tudott kovetkeztetést levonni e készitmények
hatékonysdgarol, mivel a tdpanyagok tartésitdsira vonatkozéan nem dllt rendelkezésre jelentds bizonyiték. A
kérelmez§ altal kiegészitd informdcidként benyujtott hirom 1j hatékonysdgi vizsgalat alapjan azonban a Hatdsig
2022. szeptember 27-i véleményében (¥) végiil arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Lactiplantibacillus plantarum
ATCC 55058 és ATCC 55942 tartalmd készitmények képesek javitani a silézdsi folyamatot azdltal, hogy
valamennyi takarmdnyfajta esetében csokkentik a fehérjelebomldst, ami az ammoniatermelés mérséklésében
mutatkozik meg.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. 0.

() EFSA Journal 2012; 10(6):2732.

() EFSA Journal 2013; 11(10):3436.

(*) EFSA Journal 2022; 20(10):7602.
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(6) A Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55058 és ATCC 55942 tartalma készitmények értékelése azt mutatja, hogy
az 1831/2003EK rendelet 5. cikkében el8irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen e készitmények
hasznélatat engedélyezni kell. A Bizottsdg gy véli, hogy megfelel§ dvintézkedéseket kell hozni az adalékanyag
felhasznaléinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel8zése érdekében.

(7)  mivel semmilyen biztonsigi ok nem indokolja az érintett készitmények engedélyezési feltételeire vonatkozd
moédositasok azonnali alkalmazdsdt, helyénvalé dtmeneti idészakot biztositani az érdekelt felek szdmadra, hogy
felkésziilhessenek az engedélyezésbdl ad6dé vj kovetelmények teljesitésére.

(8) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés
A mellékletben meghatdrozott, a ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,szildzs-adalékanyagok”
funkciondlis csoportba tartozd készitmények takarmény-adalékanyagként torténd felhaszndldsa a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.
2. cikk
Atmeneti intézkedések
A mellékletben szerepld készitmények és az azokat tartalmazé takarmanyok, amelyeket 2024. jilius 24. elétt dllitottak el§
és cimkéztek a 2023. jalius 24. el6tt alkalmazandé szabalyoknak megfelelGen, a meglévd készletek kimeriiléséig tovdbbra is
forgalomba hozhat6k és felhasznalhatok.
3. cikk
Hatilybalépés

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. jilius 3-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Az . Legna-
adaléka- . i Legkisebb obb
[ Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai Allatfaj vagy | Maximalis | tartalom &Y ; [ Az engedély
nyag Adalékanyag ) o . tartalom Egy¢éb rendelkezések 9
., modszer -kategéria életkor lejérta
azonosito
szdma CFU/kg friss anyagban
Kategéria: technoldgiai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: szildzs-adalékanyagok.
1k20761 |Lactiplantibacillus | Az adalékanyag Gsszetétele Valamennyi - - - Az adalékanyag és az elGkeverék hasz- 2033.
plantarum ATCC allatfaj nalati utasitisdban fel kell tintetni a| jalius 24.
55058 Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55058 taroldsi feltételeket.

készitmény, amely legalabb 1 x 10 CFU/g
adalékanyagot tartalmaz.

Szildrd formaban

A hatéanyag jellemzése

Eletképes Lactiplantibacillus plantarum sejtek
ATCC 55058

Analitikai mddszer (")

Szamlalds a takarmdny-adalékanyagban:
lemezkenéses médszer MRS-agar
alkalmazdsaval (EN 15787)

Azonositds: pulzalé erdtert gél-

elektroforézis (PFGE) vagy DNS-
szekvendldsi modszerek

Az adalékanyag minimalis dozisa mds
mikroorganizmus nélkiil torténd szi-
lazs-adalékanyagként val6 felhasznéld-
sa esetén: 5x10° CFU[kg friss anyag-
ban.

Az adalékanyag és az el6keverékek fel-
haszndléira vonatkozdan a takar-
manyipari vallalkozéknak munkafo-
lyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatdrozniuk a
hasznélatbdl fakad6 lehetséges kocka-
zatok kezelésére. Ha a kockazatokat e
folyamatokkal vagy intézkedésekkel
nem lehet kikiisz6bolni, akkor az ada-
lékanyagot és az elGkeverékeket egyéni
bérvéds eszkozokkel, szemvéddvel és
1égzésvéds eszkozokkel kell hasznalni.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén 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

Az . Legna-
adaléka- . i Legkisebb obb
. Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai Allatfaj vagy | Maximalis | tartalom 8y . . Az engedély
nyag Adalékanyag ) L . tartalom Egyéb rendelkezések 9
o modszer -kategéria életkor lejérta
azonosit6
szdma CFU/kg friss anyagban
Kategoria: technoldgiai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: szilizs-adalékanyagok.
1k20762 | Lactiplantibacillus | Az adalékanyag osszetétele Valamennyi - - - Az adalékanyag és az elGkeverék hasz- 2033.
plantarum ATCC allatfaj nalati utasitdsdban fel kell tintetni a| jalius 24.
55942 Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55942 téroldsi feltételeket.

készitmény, amely legaldbb 1 x 10'°CFU/g
adalékanyagot tartalmaz.

Szildrd forméban

A hatéanyag jellemzése

Eletképes Lactiplantibacillus plantarum sejtek
ATCC 55942

Analitikai mddszer (")

Szamlalds a takarmdny-adalékanyagban:
lemezkenéses médszer MRS-agar
alkalmazdsdval (EN 15787)

Azonositds: pulzald erGterd gél-

elektroforézis (PFGE) vagy DNS-
szekvendldsi modszerek

Az adalékanyag minimalis dozisa mds
mikroorganizmus nélkiil torténd szi-
lazs-adalékanyagként val6 felhaszndla-
sa esetén: 5x10° CFU[kg friss anyag-
ban.

Az adalékanyag és az el6keverékek fel-
hasznédléira vonatkozéan a takar-
manyipari vallalkozéknak munkafo-
lyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatdrozniuk a
hasznalatbél fakad6 lehetséges kockad-
zatok kezelésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal vagy intézkedésekkel
nem lehet kikiiszobolni, akkor az ada-
lékanyagot és az elGkeverékeket egyéni
bérvéds eszkozokkel, szemvédbvel és
1égzésvéds eszkozokkel kell hasznélni.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén 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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