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A BIZOTTSAG (EU) 2023/1443 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. jilius 11.)

a Lactiplantibacillus plantarum DSM 19457 készitmény valamennyi déllatfaj takarmdiny-
adalékanyagaként t6rténd engedélyezésének megdjitdsarol és az 1065/2012/EU végrehajtisi rendelet
moédositasarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz6ld, 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 az adalékanyagok takarmanyokban torténd felhaszndldsdnak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megadasanak vagy megujitdsanak feltételeirdl és eljrdsairdl.

(2) Az 1065/2012[EU bizottsagi végrehajtisi rendelet (*) 10 évre engedélyezte a Lactiplantibacillus plantarum DSM 19457
(kordbban taxonémiailag Lactobacillus plantarum DSM 19457 néven azonositott) készitmény valamennyi allatfaj
takarmdny-adalékanyagaként torténd felhaszndldsat.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfelelGen kérelmet nytjtottak be a Lactiplantibacillus
plantarum DSM 19457 készitmény valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésének
megujitdsa irdnt, kérelmezve az adalékanyagnak a ,technolégiai adalékanyagok” adalékanyag-kategdridba és a
,szildzs-adalékanyagok” funkcionalis csoportba valé besoroldsit. A kérelemhez csatoltdk az emlitett rendelet 14.
cikkének (2) bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovabbiakban: Hatésdg) 2022. november 22-i véleményében ()
megallapitotta, hogy a kérelmez8 bizonyitékokkal szolgdlt arra vonatkozéan, hogy a Lactiplantibacillus plantarum
DSM 19457 készitmény a jelenleg engedélyezett felhasznaldsi feltételek mellett tovabbra is biztonsdgos valamennyi
allatfaj, a fogyasztok és a kornyezet szamadra. A Hatdsdg tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az adalékanyag
nem bér- vagy szemirritdlo, azonban fehérjeszerd jellege miatt 1égz8szervi szenzibilizalénak tekintend6. A Hatdsdg
adatok hidnydban nem tudott kovetkeztetést levonni az adalékanyag bérszenzibilizdl6 potencidljardl.

(5) Az 1831/2003/EK rendelettel 1étrehozott referencialaboratérium a 378/2005/EK bizottsdgi rendelet (*) 5. cikke (4)
bekezdésének c) pontjaval osszhangban ugy itélte meg, hogy az el6z6 értékelésben levont kovetkeztetések és
ajanldsok a jelenlegi kérelemre is érvényesek és alkalmazhatdk.

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

() A Bizottsdg 1065/2012/EU végrehajtdsi rendelete (2012. november 13.) a Lactobacillus plantarumot (DSM 23375, CNCM [-3235, DSM
19457, DSM 16565, DSM 16568, LMG 21295, CNCM MA 18/5U, NCIMB 30094, VTT E-78076, ATCC PTSA-6139, DSM 18112,
DSM 18113, DSM 18114, ATCC 55943 és ATCC 55944) tartalmazé készitmények barmely édllatfaj takarmdnyadalékaként val6
engedélyezésérSl (HL L 314.,2012.11.14., 15. 0.).

() EFSA Journal 2023;21(1):7697.

() A Bizottsdg 378/2005/EK rendelete (2005. marcius 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 szabdlyairdl (HL L 59., 2005.3.5., 8. 0.).
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(6) A Lactiplantibacillus plantarum DSM 19457 készitmény értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5.
cikkében el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelSen a széban forgd készitményre megadott
engedélyt meg kell gjitani.

(7) A Bizottsdg tgy véli, hogy megfelels 6vintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndléinak egészségére
gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében. Ezek az dvintézkedések nem sérthetik az unids jog szerinti egyéb
munkaviéllaléi biztonsagi kovetelményeket.

(8) A Lactiplantibacillus plantarum DSM 19457 készitmény takarmdny-adalékanyagként valdé engedélyezésének
megujitdsa kovetkeztében az 1065/2012/EU végrehajtdsi rendeletet ennek megfeleléen médositani kell.

(9)  mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja a Lactiplantibacillus plantarum DSM 19457 készitmény engedélyezési
feltételeire vonatkoz6é mddositasok azonnali alkalmazdsat, helyénvalé dtmeneti id6szakot biztositani az érdekelt
felek szdmadra, hogy felkésziilhessenek az engedélyezés megtijitdsibdl ad6dé vj kovetelmények teljesitésére.

(10) Az e rendeletben elirt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az engedély megijitdsa

A mellékletben meghatdrozott, a ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,szildzs-adalékanyagok”
funkciondlis csoportba tartozé készitményre megadott engedély a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett
megUjitasra kertil.

2. cikk

Az 1065/2012/EU végrehajtisi rendelet médositisa

Az 1065/2012[EU végrehajtasi rendelet mellékletében a ,Lactiplantibacillus plantarum (DSM 19457)"-re vonatkozd
1k20718 bejegyzést el kell hagyni.
3. cikk

Atmeneti intézkedések

A mellékletben szerepld készitmény és az azt tartalmazé takarmdnyok, amelyeket 2024. augusztus 1. el6tt dllitottak el6 és
cimkéztek fel a 2023. augusztus 1. el6tt alkalmazandd szabdlyoknak megfelelGen, a meglévd készletek kimeriiléséig
tovabbra is forgalomba hozhatdk és felhasznalhatok.
4. cikk
Hatdlybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2023. jiilius 11-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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Az ) ) Legkisebb | Legnagyobb
ajifrlfgg}t’gg Adalékanyag Osszetztrill,hléir;u:;lggl;)iztr, lefrds, A_lll(zttfeaé éVregy Me?l):trl?(jrhs tartalom tartalom Egyéb rendelkezések Az engedély lejarta
szama CFU/kg friss anyagban
Kategéria: technoldgiai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: szildzs-adalékanyagok
1k20718 | Lactiplantibacillus | Az adalékanyag Osszetétele Valamennyi |- - 1. Az adalékanyag és az elSkeverékek | 2033. augusztus 1.
plantarum DSM Lactiplantibacillus plantarum DSM | dllatfaj haszndlati utasitdsdban fel kell tiintetni
19457 19457 készitmény, amely a téroldsi feltételeket.
legaldbb 1 x 10" CFU/g
adalékanyagot tartalmaz 2. Az adalékanyag minimalis d6zisa mads
Szilard formaban mikroorganizmus nélkiil torténd szi-
A hatdanyag jellemzése lazs-adalékanyagként valo felhaszndld-
Eletképes Lactiplantibacillus sa esetén: 5x107 CFU/kg friss anyagban.
plantarum DSM 19457 sejtek
3. Az adalékanyag és az el6keverékek fel-

Analitikai mddszer (")

Szamlalds a Lactiplantibacillus

plantarum DSM 19457

takarmdny-adalékanyagban:

— lemezkenéses médszer MRS-
agar alkalmazdsival (EN
15787)

A Lactiplantibacillus plantarum

DSM 19457 azonositédsa:

- pulzald er6tertd gél-elektrofo-
rézis (PFGE) vagy DNS-szek-
vendldsi modszerek

hasznaléira vonatkozdan a takarmdany-
ipari vallalkozéknak munkafolyamato-
kat és szervezeti intézkedéseket kell
meghatirozniuk a hasznilatb6l fakadé
lehetséges kockdzatok kezelésére. Ha a
kockazatokat e folyamatokkal és intéz-
kedésekkel nem lehet kikiisz6bolni, ak-
kor az adalékanyagot és az elGkeveré-
keket egyéni brvéds és légzésvéds
eszkozokkel kell hasznalni.

(") Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhatd: https:|/joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu
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