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A BIZOTTSAG (EU) 2023/2644 VI::GREHA]TASI RENDELETE
(2023. november 28.)

a Weizmannia koagulans DSM 32789 dltal termelt tejsavnak a vizidllatok és a kifejlett bendGvel nem
rendelkezd kérddz6k kivételével valamennyi éllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésérél

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

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 a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsdnak feltételeirSl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelSen kérelmet nyujtottak be a Weizmannia koagulans (mds néven
Bacillus  koagulans) DSM 32789 dltal termelt tejsav engedélyezésére vonatkozdan. A kérelemhez csatoltdk
az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem a ,technoldgiai adalékanyagok” kategéridba és a ,tartdsitészerek” funkciondlis csoportba sorolandd,
Weizmannia koagulans DSM 32789 dltal termelt tejsavnak a halak kivételével valamennyi dllatfaj takarmany-
adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik.

(4) A kérelmez$ az adalékanyag ivovizben vald felhaszndldsinak engedélyezését is kérelmezte. Az 1831/2003/EK
rendelet azonban nem engedélyezi a technoldgiai adalékanyagok ivévizben valo felhaszndldsdt. Ezért az
adalékanyag ivovizben torténd felhasznaldsa nem engedélyezhetd.

(5) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sdg (a tovabbiakban: Hat6sdg) 2022. marcius 24-i () és 2023. mdrcius 22-i
véleményeiben (*) megdllapitotta, hogy a Weizmannia koagulans DSM 32789 dltal termelt tejsav a javasolt
felhasznaldsi feltételek mellett biztonsdgos a célfajok szdmdra, a még nem kifejlett kérédzdk kivételével, valamint
biztonsdgos a fogyasztok és a kornyezet szdmdra. Azt is megdllapitotta tovabbd, hogy a Weizmannia koagulans DSM
32789 altal termelt tejsav korroziv hatdssal van a bérre, szemekre és nydlkahartydkra. A Hatdsdg tovabbd arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy mivel a tejsavat tartositdszerként hasznaljak élelmiszerekben, észszerten feltételezhetd,
hogy az élelmiszerekben kifejtett hatds — hasonl6 koncentrdciéju és hasonld feltételek mellett torténg felhasznalds
esetén — a takarmdnyokban is megfigyelhet§ lesz. A Hatdsdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel
létrehozott eurdpai unids referencialaboratérium dltal benydjtott, a takarmdnyban taldlhaté takarmany-
adalékanyagra vonatkozé analitikai modszerrdl sz6lo jelentést, amely gy itélte meg, hogy az (EU) 2022/415
bizottsagi végrehajtasi rendelettel () engedélyezett tejsavra vonatkozo, 2012. februdr 21-én kiadott értékeld jelentés,
beleértve a 2021. jinius 1-jén kiadott kiegészitést is, érvényes és alkalmazando a jelenlegi kérelemre.

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

() EFSA Journal 2022;20(4):7268.

() EFSA Journal 2023;21(4):7965.

() A Bizottsdg (EU) 2022[415 végrehajtdsi rendelete (2022. marcius 11.) az almasav, az Aspergillus niger DSM 25794 vagy
CGMCC 4513/CGMCC 5751 vagy CICC 40347/CGMCC 5343 dltal termelt citromsav, a szorbinsav és a kalium-szorbdt, az ecetsav, a
ndtrium-diacetdt és a kalcium-acetdt, a propionsav, a ndtrium-propiondt, a kalcium-propiondt és az ammoénium-propionat, a
hangyasav, a ndtrium-formidt, a kalcium-formidt és az ammaénium-formidt, a Bacillus coagulans (LMG S-26145 vagy DSM 23965),
Bacillus smithii (LMG S-27890) vagy Bacillus subtilis (LMG S-27889) dltal termelt tejsav, valamint a kalcium-laktdt valamennyi éllatfaj
takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésérdl (HL L 85., 2022.3.14., 6. 0.).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2644/oj
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HL L, 2023.11.29.

(6) A fentiek alapjan a Bizottsdg agy itéli meg, hogy a Weizmannia coagulans DSM 32789 iltal termelt tejsav megfelel
az 1831/2003[EK rendelet 5. cikkében el6irt feltételeknek. Ennek megfelelGen a széban forgé adalékanyag
hasznélatdt engedélyezni kell. Ezenfelil a Bizottsdg tigy véli, hogy megfelel6 6vintézkedéseket kell hozni az
adalékanyag felhasznaléira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében.

(7) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmdanyok
Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, a ,technolédgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,tartdsitoszerek” funkciondlis
csoportba tartozd anyag takarmdny-adalékanyagként torténd felhaszndldsa a mellékletben meghatarozott feltételek mellett
engedélyezett.

2. cikk

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon lép hatdlyba.

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

Kelt Briisszelben, 2023. november 28-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2644/oj
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CAS-szdm: 79-33-4

Az aldbbiak valamelyikének
fermentdcidja révén elGallitva:
Weizmannia coagulans DSM 32789

Analitikai médszer ()

A takarmdny-adalékanyag, az
el6keverékek és a takarmanykeverék
tejsavtartalménak
meghatarozadsihoz:

ionkromatografia vezetGképesség-
detektdldssal, IC-CD (EN 17294)

kifejlett
benddvel
rendelkezé
kérédzék

kell tiintetni a kovetkezSket: , A kiilonbo-
z8 szerves savak vagy soik egyidejti hasz-
nélata ellenjavallt, ha koziilitk egyet vagy
tobbet a megengedett legnagyobb tartal-
mat elér§ vagy azt megkozelité mennyi-
ségben hasznélnak.”

. Az adalékanyag és az el6keverékek fel-

hasznéléira vonatkozdan a takarmdny-
ipari villalkozoknak munkafolyamato-
kat és megfelel§ szervezeti
intézkedéseket kell meghatdrozniuk a
hasznélatbol fakado lehetséges kockdza-
tok kezelésére. Ha a kockdzatokat e folya-
matokkal vagy intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni, akkor az adalékanyagot és
az el6keverékeket egyéni b6rvédg eszko-
zokkel, szemvédgvel és 1égzésvédd esz-

kozokkel kell hasznélni.

(") Az analitikai m6dszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjdn taldlhaté: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu
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