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A BIZOTTSAG (EU) 2023/1704 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. szeptember 7.)

a Pediococcus pentosaceus DSM 23376-ot tartalmazé készitmény valamennyi allatfaj takarmdany-

adalékanyagaként torténé engedélyezésének megdjitisirol és az 1119/2012/EU végrehajtdsi rendelet
modositasirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mtikddésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrdl 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 torténé felhaszndldsdnak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megadasanak vagy megujitdsanak feltételeirdl és eljrasairdl.

(2) Az 1119/2012/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet (%) 10 évre engedélyezte egy Pediococcus pentosaceus DSM 2337 6-ot
tartalmaz6 készitmény valamennyi dllatfaj takarmany-adalékanyagaként torténd felhasznaldsat.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfelelGen kérelmet nyjtottak be a Pediococcus pentosaceus
DSM 23376-ot tartalmazd készitmény valamennyi édllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésének
megujitdsa irdnt, kérelmezve az adalékanyagnak a ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a
,szildzs-adalékanyagok” funkciondlis csoportba valé besoroldsit. A kérelemhez csatoltdk az emlitett rendelet 14.
cikkének (2) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésig (a tovébbiakban: a Hatdsdg) 2023. februr 1-jei véleményében (°)
megallapitotta, hogy a Pediococcus pentosaceus DSM 23376-ot tartalmazd készitmény a jelenleg engedélyezett
felhasznéldsi feltételek mellett tovabbra is biztonsigos valamennyi allatfaj, a fogyasztok és a kornyezet szamdra.
Megallapitotta tovabbd, hogy az adalékanyag nem bdr- vagy szemirritdld, azonban fehérjeszerd jellege miatt
légz8szervi szenzibilizdlonak tekintendS. A Hatdsdg adatok hidnydban nem tudott kovetkeztetést levonni az
adalékanyag bdrszenzibilizalé potencidljardl. Jelezte tovabba, hogy az engedély meguijitdsaval 6sszefiiggésben nincs
sziikség az adalékanyag hatdsossdgdnak értékelésére.

(5) Az 1831/2003[EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium tigy itélte meg, hogy a jelenlegi kérelemre is
érvényesek és alkalmazanddk azok a kovetkeztetések és ajdnldsok, amelyeket a Pediococcus pentosaceus DSM
23376-ot tartalmazé készitmény mint takarmény-adalékanyag vonatkozdsdban, az annak kordbbi engedélyezésével
osszefiiggésben alkalmazott analitikai médszerrel kapcsolatos értékelés sordn vontak le. A 378/2005/EK bizottsdgi
rendelet (%) 5. cikke (4) bekezdése c) pontjanak megfelelGen ezért nincs szitkség a referencialaboratérium értékelési
jelentésére.

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

() A Bizottsig 1119/2012/EU végrehajtdsi rendelete (2012. november 29.) a Pediococcus acidilacticc CNCM MA 18/5M DSM 11673-at, a
Pediococcus pentosaceus DSM 23376-ot, NCIMB 12455-6t és NCIMB 30168-at, a Lactobacillus plantarum DSM 367 6-ot és DSM 3677-et
és a Lactobacillus buchneri DSM 13573-at tartalmazd készitmények bdrmely éllatfaj takarmdnyadalékaként vald engedélyezésérsl
(HLL 330, 2012.11.30,, 14. 0.

() EFSA Journal 2023;21(3):7872.

() 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 fentiek alapjan a Bizottsag agy itéli meg, hogy a Pediococcus pentosaceus DSM 23376-ot tartalmazé készitmény
megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt feltételeknek. Ennek megfeleléen a széban forgd
adalékanyagra megadott engedélyt meg kell djitani. Ezenfeliil a Bizottsdg tigy véli, hogy megfelel§ dvintézkedéseket
kell hozni az adalékanyag felhaszndléira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

(7) A Pediococcus pentosaceus DSM 2337 6-ot tartalmazd készitmény takarmdny-adalékanyagként val6 engedélyezésének
megujitdsa kovetkeztében az 1119/2012/EU végrehajtdsi rendeletet ennek megfelel6en modositani kell.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az engedély meggjitisa

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

2. cikk

Az 1119/2012/EU végrehajtisi rendelet médositisa

Az 1119/2012/EU végrehajtdsi rendelet mellékletében a ,Pediococcus pentosaceus DSM 23376"-re vonatkozé 1k2105
bejegyzést el kell hagyni.

3. cikk

Hatilybalépés

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

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

Kelt Briisszelben, 2023. szeptember 7-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Az Legkisebb | Legnagyobb
adaléka- . ( . tartalom tartalom
[ Osszetétel, kémiai képlet, leirds, Allatfaj vagy | Maximalis ; . Az engedély
nyag Adalékanyag analitikai médszer -kategéria életkor Egyéb rendelkezések lejérta
azonosio CFU/kg friss anyagban
szama
Kategéria: technoldgiai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: szildzs-adalékanyagok
1k2105 | Pediococcus Az adalékanyag Gsszetétele Valamennyi - - Az adalékanyag és az el6keverékek haszné- 2033.
pentosaceus DSM . " allatfaj lati utasitdsaban fel kell tiintetni a tdroldsi| szeptem-
23376 Legaldbb 1 x 10" CFU]g feltételeket. ber 28.

adalékanyagot tartalmazé
Pediococcus pentosaceus DSM
23376-készitmény

Szilard formédban

A hat6anyag jellemzése
Eletképes Pediococcus pentosaceus
DSM 23376-sejtek

Analitikai mddszer (")

A Pediococcus pentosaceus DSM
23376 szamlaldsa a takarmdny-
adalékanyagban:

— lemezkenéses modszer MRS-
agar  alkalmazdsival  (EN
15786)

A Pediococcus pentosaceus DSM
23376 azonositasa:

- pulzald erdtert gél-elektroforé-
zis (PFGE) vagy DNS-szekvena-
lasi modszerek

Az adalékanyag minimélis d6zisa mds mik-
roorganizmus nélkiil torténd, szildzs-adalé-
kanyagként val6 felhaszndldsa esetén: 1 x
10® CFU/kg friss anyagban.

Az adalékanyag és az elGkeverékek felhasz-
naléira vonatkozdan a takarmanyipari vél-
lalkozéknak munkafolyamatokat és szerve-
zeti intézkedéseket kell meghatdrozniuk a
hasznélatbdl fakadé lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a kockdzatokat e folyama-
tokkal és intézkedésekkel nem lehet kikii-
szobolni, akkor az adalékanyagot és az eld-
keverékeket egyéni b6rvéds és 1égzésvéds
eszkozokkel kell haszndlni.

(") 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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