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A BIZOTTSAG (EU) 2025/2176 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2025. oktéber 29.)

a Pediococcus acidilactici NCIMB 30005-6t, Lacticaseibacillus paracasei NCIMB 30151-et és
Lactiplantibacillus plantarum DSM 16627-et tartalmazé készitmények valamennyi illatfaj takarmany-
adalékanyagaként torténd engedélyezésének megdjitisir6l és a 849/2014/EU végrehajtasi rendelet
hatédlyon kiviil helyezésérél

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

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

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmanyokban torténd felhasznédldsinak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megaddsinak vagy megtjitdsanak feltételeirdl és eljardsairdl.

(2) A 849/2014/EU bizottsagi végrehajtdsi rendelet (*) 10 évre engedélyezte a Pediococcus acidilactici NCIMB 30005-6t, a
(kordbban taxonémiailag Lactobacillus paracasei NCIMB 30151 néven azonositott) Lacticaseibacillus paracasei NCIMB
30151-et és a (kordbban taxonémiailag Lactobacillus plantarum DSMZ 16627 néven azonositott) Lactiplantibacillus
plantarum DSM 16627-et tartalmazé készitmények valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd
felhasznéldsat.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfelelen harom kérelmet nydjtottak be a Pediococcus
acidilacticic NCIMB 30005-6t, a Lacticaseibacillus paracasei NCIMB 30151-etés a Lactiplantibacillus plantarumDSM
16627-et tartalmazé készitmények valamennyi allatfaj takarmdny-adalékanyagaiként torténs engedélyezésének
megujitdsa irdnt, az adalékanyagoknak a ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,szildzs-
adalékanyagok” funkciondlis csoportba valé besoroldsit kérelmezve. A kérelmekhez csatoltdk az 1831/2003/EK
rendelet 14. cikkének (2) bekezdésében el&irt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsagi Hat6sag (a tovdbbiakban: Hatésdg) 2024. oktéber 15-i (°), 2024. november 26-i ()
és 2025. janudr 28-i (°) véleményében megallapitotta, hogy a Pediococcus acidilactici NCIMB 30005-6t, Lacticaseibacillus
paracasei NCIMB 30151-et és Lactiplantibacillus plantarum DSM 16627-et tartalmazdé készitmények a jelenleg
engedélyezett felhaszndldsi feltételek mellett tovdbbra is biztonsigosak a célfajok, a fogyasztok és a kornyezet
szdmdra. Megdllapitotta tovdbbd, hogy az adalékanyagokat potencidlis b6r- és 1égzGszervi szenzibilizdlonak kell
tekinteni, valamint hogy a bdrexpozicié és a belélegzés dtjan torténs expozicié kockdzatnak mindsiil. Adatok
hidnyaban a Hatdsdg nem tudott kovetkeztetést levonni a széban forgd anyagok szemirritdl6 potencidljat illetGen. A
Hatésdg tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy nincs szitkség az adalékanyagok hatdsossigdnak értékelésére,
mivel az engedélyezés megujitdsa irdnti kérelmek nem tartalmaznak az eredeti engedélyezési feltételek olyan
modositdsdra vagy kiegészitésére irdnyuld javaslatot, amely hatdssal lenne az adalékanyagok hatdsossdgdra. A
Hatdsdg azt is jelezte, hogy a citrinin esetében megdllapitott értékek magasak, és a gydrtdsi folyamat sordn
folyamatosan figyelemmel kell kisérni ket.

(5) Az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium ugy itélte meg, hogy a jelenlegi kérelemre is
érvényesek és alkalmazandok azok a kovetkeztetések és ajanldsok, amelyeket a Pediococcus acidilactici NCIMB
30005-6t, Lacticaseibacillus paracasei NCIMB 30151-et és Lactiplantibacillus plantarum DSM 16627-et tartalmazo

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL https://eur-lex.europa.cu/eli/reg/2003/1831/0j.

() A Bizottsdg 849/2014/EU végrehajtdsi rendelete (2014. augusztus 4.) a Pediococcus acidilactici NCIMB 30005, a Lactobacillus paracasei
NCIMB 30151 és a Lactobacillus plantarum DSMZ 16627 készitmények valamennyi édllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésérdl (HL L 232., 2014.8.5., 16. o., ELI: http://data.europa.cu/elijreg_impl/2014/849/0j).

() EFSA Journal, 22(11), €9074. https:|/doi.org/10.2903j.efsa.2024.907 4.

EFSA Journal, 23(1), €9146. https:|/doi.org[10.2903 j.efsa.2025.9146.

EFSA Journal, 23(2), €9248. https:|/doi.org/10.2903/j.efsa.2025.9248.
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készitmények mint takarmany-adalékanyagok vonatkozdsiban, az azok korabbi engedélyezésével osszefiiggésben
alkalmazott analitikai médszerrel kapcsolatos értékelés sordn vontak le. A 378/2005/EK bizottsdgi rendelet (°) 5.
cikke (4) bekezdése c) pontjdnak megfelelGen ezért nincs szikség a referencialaborat6rium értékelési jelentésére.

(6) A fentiek alapjén a Bizottsdg tigy véli, hogy a Pediococcus acidilactici NCIMB 30005-6t, Lacticaseibacillus paracaseiNCIMB
30151-et és Lactiplantibacillus plantarum DSM 16627-et tartalmazd készitmények megfelelnek az 1831/2003/EK
rendelet 5. cikkében eldirt feltételeknek. Ennek megfeleléen a szoban forgd adalékanyagokra megadott engedélyt
meg kell djitani. Ezenfeliil a Bizottsdg gy véli, hogy megfelel§ ovintézkedéseket kell hozni az adalékanyagok
felhaszndldinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében. Ezek az dvintézkedések nem sérthetik
az unids jog szerinti egyéb munkavallaléi biztonsagi kovetelményeket.

(7) A Pediococcus acidilactici NCIMB 30005.6t, Lacticaseibacillus paracasei NCIMB 30151-et és Lactiplantibacillus plantarum
DSM 16627-et tartalmazé készitmények takarmdny-adalékanyagokként valéo engedélyezésének megtjitdsa
kovetkeztében a 849/2014/EU végrehajtdsi rendeletet hatdlyon kiviil kell helyezni.

(8)  mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja a Pediococcus acidilactici NCIMB 30005-6t, Lacticaseibacillus paracasei
NCIMB 30151-et és Lactiplantibacillus plantarum DSM 16627-et tartalmazé készitmények engedélyezési feltételeire
vonatkozé mddositdsok azonnali alkalmazdsat, helyénvalé dtmeneti id6szakot biztositani az érdekelt felek szdmara,
hogy felkésziilhessenek az engedélyezés megujitasabdl adodo Gij kovetelmények teljesitésére.

(9) Az e rendeletben elirt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdnyok
Allandé Bizottsdgdnak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az engedély meggjitdsa

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

2. cikk

A 849/2014/EU végrehajtisi rendelet hatilyon kiviil helyezése

A 849/2014/EU végrehajtasi rendelet hatdlyat veszti.

3. cikk

Atmeneti intézkedések

A 849/2014/EU végrehajtdsi rendelettel engedélyezett, Pediococcus acidilacticic NCIMB 30005-6t, Lactobacillus paracasei
NCIMB 30151-et és Lactobacillus plantarum DSMZ 16627-et tartalmazé készitmények és az ezen anyagokat tartalmazoé
takarmdnyok, amelyeket 2026. november 19. el6tt dllitottak el§ és cimkéztek a 2025. november 19. el6tt alkalmazandd
szabélyoknak megfelelGen, az érintett készletek kimeriiléséig tovébbra is forgalomba hozhatdk és felhasznélhatok.

() A Bizottsdg 378/2005/EK rendelete (2005. mdrcius 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 szabalyairdl (HL L 59., 2005.3.5., 8. o., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/0j).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2176/oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2005/378/oj

HL L, 2025.10.30.

HU

4. cikk
Hatilybalépés

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

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2025. oktéber 29-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2176/oj
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MELLEKLET
A ’ Legkisebb Legnagyobb
takarmany- . . — iy ot Allatfaj ot tartalom tartalom (
adalékanyag Adalékanyag Osszetétel, kémiai lfeplet, leirds, analitikai vagy Max1ma}hs Tovabbi rendelkezések Az epgedely
9 modszer Kateodsi korhatar lejérta
azonosito -Kategoria CFU/kg friss anyagban
Szama
Kategéria: technoldgiai adalékanyagok. Funkcionilis csoport: szildzs-adalékanyagok
1k21013 | Pediococcus acidilactici | Az adalékanyag dsszetétele Valameny- - - - Az adalékanyag és az 2035.

NCIMB 30005

Pediococcus acidilactici NCIMB 3000 5-6t
legaldbb 2,5 x 10" CFU/g adalékanyag-
koncentracioban tartalmazd
készitmény

Szilard forma

A hatéanyag jellemzése

Eletképes Pediococcus acidilactici NCIMB
30005 sejtek

Analitikai mddszer (")
A Pediococcus acidilactici NCIMB 30005
azonositasa:

— DNS-szekvendldsi modszerek vagy
pulzald erdterd gél-elektroforézis
(PFGE) (CEN/TS 17697)

A Pediococcus acidilactici NCIMB 30005
szamlélasa:

— Lemezkenéses modszer MRS-agar
alkalmazdséval (EN 15786).

nyi allatfaj

el6keverékek hasznélati
utasitasdban fel kell tiintetni a
taroldsi feltételeket.

Az adalékanyag minimdlis
dézisa mds mikroorganizmus
nélkill torténd szildzs-
adalékanyagként valo
felhaszndldsa esetén: 5x107
CFU kg friss n6vényi anyag.

Az adalékanyag és az
el6keverékek felhasznéldira
vonatkozodan a
takarmdnyipari
véllalkozéknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket kell
meghatarozniuk a
hasznélatbdl fakado
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a kockdzatokat
e folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
bdrvéds eszkozokkel,
szemvéddvel és védémaszkkal
kell hasznélni.

november 19.

NH
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A ’ Legkisebb Legnagyobb
takarmany- . . (1 o s Allatfaj e tartalom tartalom .
adalékanyag Adalékanyag Osszetétel, kémiai lfeplet, leirds, analitikai vagy Max1ma}hs Tovabbi rendelkezések Az epgedely
7 modszer Kateodri korhatdr lejarta
azonosit6 -kategoria CFU/kg friss anyagban
szdma

1k20748 | Lacticaseibacillus Az adalékanyag sszetétele Valameny- - - - Az adalékanyag és az 2035.
paracasei NCIMB g . nyi dllatfaj el6keverékek hasznélati november 19.
30151 Lacticasetbacillus paracasel NCIMB utasitdsaban fel kell tiintetni a

30151-et legaldbb 2,5%x10" CFU/g
adalékanyag-koncentraciéban
tartalmaz készitmény (szildrd forma)

A hatdanyag jellemzése

Eletképes Lacticaseibacillus paracasei
NCIMB 30151 sejtek

Analitikai médszer (')

A Lacticaseibacillus paracasei NCIMB
30151 azonositasa:

— DNS-szekvendldsi médszerek vagy
pulzélé eréterti gél-elektroforézis
(PFGE) (CEN/TS 17697)

A Lacticaseibacillus paracasei NCIMB
30151 szamléldsa:

— Lemezkenéses (vagy lemezontéses)
moédszer MRS-agar alkalmazasaval
(EN 15787)

taroldsi feltételeket.

Az adalékanyag minimdlis
dézisa mds mikroorganizmus
nélkiil torténd szildzs-
adalékanyagként valo
felhaszndldsa esetén: 5x107
CFU/kg friss novényi anyag.

Az adalékanyag és az
el6keverékek felhasznél6ira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
vallalkozéknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a
hasznalatbdl fakad6
lehetséges kockazatok
kezelésére. Ha a kockdzatokat
e folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
bérvéds eszkozokkel,
szemvédGvel és véddmaszkkal
kell hasznélni.

'0€°01°520C “TTH
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A ’ Legkisebb Legnagyobb
takarmany- . . (1 o s Allatfaj e tartalom tartalom .
adalékanyag Adalékanyag Osszetétel, kémiai lfeplet, leirds, analitikai vagy Max1ma}hs Tovabbi rendelkezések Az epgedely
7 modszer Kateodri korhatdr lejarta
azonosito -Kategona CFU/kg friss anyagban
szdma

1k20749 | Lactiplantibacillus Az adalékanyag sszetétele Valameny- - - - Az adalékanyag és az 2035.
plantarum DSM o nyi allatfaj el6keverékek hasznalati november 19.
16627 Lactiplantibacillus plantarum DSM utasitdsaban fel kell tiintetni a

16627-et legaldbb 2,5 x 10'° CFU/g
adalékanyag-koncentraciéban
tartalmaz készitmény (szildrd forma)

A hatdanyag jellemzése

Eletképes Lactiplantibacillus plantarum
DSM 16627 sejtek

Analitikai médszer (')

A Lactiplantibacillus plantarum DSM
16627 azonositasa:

— DNS-szekvendldsi médszerek vagy
pulzélé eréterti gél-elektroforézis
(PFGE) (CEN/TS 17697)

A Lactiplantibacillus plantarum DSM
16627 szamléldsa:

— Lemezkenéses (vagy lemezontéses)

moédszer MRS-agar alkalmazasaval
(EN 15787)

taroldsi feltételeket.

Az adalékanyag minimdlis
dézisa mds mikroorganizmus
nélkiil torténd szildzs-
adalékanyagként valo
felhaszndldsa esetén: 5 x 107
CFU/kg friss novényi
anyagban.

Az adalékanyag és az
el6keverékek felhasznéloira
vonatkozdan a
takarmdnyipari
vallalkozéknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket kell
meghatarozniuk a
hasznélatbdl fakad6
lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a kockdzatokat
e folyamatokkal vagy
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni, akkor az
adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni
bérvéds eszkozokkel,
szemvédGvel és védEmaszkkal
kell hasznélni.

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