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A BIZOTTSAG (EU) 2024/763 VI::GREHA]TASI RENDELETE
(2024. februér 29.)

a Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30083-at és a Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30084-et
tartalmazé  készitmények  valamennyi dllatfaj  takarmdny-adalékanyagaként  torténd

res. 2

engedélyezésének megajitdsirol és a 308/2013/EU végrehajtisi rendelet hatilyon kiviil helyezésér6l

(EGT-vonatkozisii szveg)

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

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

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmdnyokban torténd felhaszndldsinak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megadasdnak vagy megujitdsanak feltételeirdl és eljrdsairdl.

(2) A 308/2013/EU bizottsdgi végrehajtisi rendelet () 10 évre engedélyezte a (kordbban taxondémiailag Lactobacillus
plantarum NCIMB 30083 néven azonositott) Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30083-at és a (kordbban
taxonomiailag Lactobacillus plantarum NCIMB 30084 néven azonositott) Lactiplantibacillus plantarum NCIMB
30084-et tartalmazd készitmények barmely allatfaj takarmény-adalékanyagaként torténd felhasznaldsat.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfelelGen kérelmeket nyujtottak be a Lactiplantibacillus
plantarum NCIMB 3008 3-at és a Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30084-et tartalmazé készitmények valamennyi
allatfaj takarmany-adalékanyagaiként torténd engedélyezésének megtjitdsa irdnt, kérelmezve az adalékanyagoknak a
technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,szildzs-adalékanyagok” funkciondlis csoportba val6
besoroldsat. A kérelmekhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 14. cikkének (2) bekezdésében el@irt adatokat és
dokumentumokat.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (a tovibbiakban: Hatdsig) 2023. jilius 4-i véleményében ()
megdllapitotta, hogy a Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30083-at és a Lactiplantibacillus plantarum NCIMB
30084-et tartalmazo készitmények a jelenleg engedélyezett felhasznéldsi feltételek mellett tovdbbra is biztonsdgosak
valamennyi allatfaj, a fogyasztok és a kornyezet szdmdra. A Hat6sdg azt is megdllapitotta, hogy az adalékanyagok
1égz6szervi szenzibilizdlonak mindsiilnek, azonban nem lehet kovetkeztetést levonni az adalékanyagok bérszenzi-
bilizalé hatdsdra, valamint bdr- és szemirritdcids potencidljara vonatkozdan. A Hatdsdg azt is jelezte, hogy nincs
szitkség az adalékanyagok hatdsossdgdnak értékelésére, mivel az engedélyezés megujitdsa iranti kérelmek nem
tartalmaznak az eredeti engedélyezési feltételek olyan modositdsira vagy kiegészitésére irdnyuld javaslatot, amely
hatéssal lenne az adalékanyagok hatdsossagara.

(5) Az 1831/2003/EK rendelettel 1étrehozott referencialaboratérium gy itélte meg, hogy a jelenlegi kérelmekre is
érvényesek és alkalmazanddk azok a kovetkeztetések és ajanldsok, amelyek a Lactiplantibacillus plantarum NCIMB
30083-at és a Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30084-et tartalmazé készitmények mint takarmdany-

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http://data.europa.euelijreg/2003/1831/o;j.

() A Bizottsdg 308/2013/EU végrehajtasi rendelete (2013. dprilis 3.) egy NCIMB 30083 Lactobacillus plantarumot tartalmazé készitmény
és egy NCIMB 30084 Lactobacillus plantarumot tartalmazé készitmény barmely éllatfaj takarmanyadalékaként valé engedélyezésérdl
(HLL 94.,2013.4.4., 1. 0., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/308/0j).

() EFSA Journal 2023;21(8):8154.

EFSA Journal 2023;21(7):8167.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/763/oj


http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2013/308/oj
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adalékanyagok vonatkozasiban, az azok korabbi engedélyezésével dsszefiiggésben alkalmazott analitikai méodszerrel
kapcsolatos értékelések sordn sziilettek. A 378/2005/EK bizottsdgi rendelet (*) 5. cikke (4) bekezdése ¢) pontjanak
megfelelGen ezért nincs sziikség a referencialaboratérium értékelési jelentéseire.

(6) A fentiek alapjan a Bizottsdg ugy itéli meg, hogy a Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 3008 3-at és a Lactiplantibacillus
plantarum NCIMB 30084-et tartalmazé készitmények megfelelnek az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében eldirt
feltételeknek. Ennek megfelelGen a széban forgd adalékanyagokra megadott engedélyt meg kell djitani. A Bizottsdg
tovabba tgy véli, hogy megfelel§ dvintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, killonosen az adalékanyagok
felhasznéldira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében. Ezek az vintézkedések nem sérthetik az unids jog
szerinti egyéb munkavéllal6i biztonsdgi kvetelményeket.

(7) A Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30083-at és a Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30084-et tartalmazd
készitmények takarmany-adalékanyagokként vald engedélyezésének megtjitdsa kovetkeztében a 308/2013/EU
végrehajtasi rendeletet hatdlyon kiviil kell helyezni.

(8)  mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja a Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30083-at és a Lactiplantibacillus
plantarum NCIMB 30084-et tartalmazd készitmények engedélyezési feltételeire vonatkozé moédositisok azonnali
alkalmazdsat, helyénvalé dtmeneti id@szakot biztositani az érdekelt felek szdmdra, hogy felkésziilhessenek az
engedélyezés megjitdsibol ad6do uj kovetelmények teljesitésére.

(9) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az engedély megdjitisa
A mellékletben meghatdrozott, a ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,szildzs-adalékanyagok”
funkciondlis csoportba tartozé készitményekre megadott engedély a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett
megujitasra keriil.
2. cikk

A 308/2013/EU végrehajtisi rendelet hatilyon kiviil helyezése

A 308/2013/EU végrehajtdsi rendelet hatilyat veszti.

3. cikk

Atmeneti intézkedések

A mellékletben szerepld készitmények és az azokat tartalmazé takarmanyok, amelyeket 2025. marcius 21. el6tt dllitottak
el8 és cimkéztek fel a 2024. mdrcius 21. el6tt alkalmazandé szabdlyoknak megfelelGen, a meglévs készletek kimeriiléséig
tovabbra is forgalomba hozhat6k és felhaszndlhatok.

4. cikk
Hatilybalépés
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatdlyba.

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

ELL http://data.europa.eufelijreg_impl/2024/763/oj


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

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

Kelt Briisszelben, 2024. februdr 29-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/763/oj
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MELLEKLET

. Legna-
daléke ; I képlet, | litikai | Allatf prel I dél
adalékanyag . Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai Allatfaj vagy | Maximdlis | tartalom . . Az engedély
azonosito Adalékanyag modszer -kategéria életkor tartalom Fgyéb rendelkezések lejérta
szama CFU/kg friss anyagban
Kategoéria: technoldgiai adalékanyagok. Funkcionilis csoport: szildzs-adalékanyagok
1k20736 | Lactiplantibacillus | Az adalékanyag osszetétele Valamennyi - - . Az adalékanyag és az elGkeverékek |2034.
plantarum NCIMB Lactiplantibacillus plantarum NCIMB allatfaj has’zna,la'tl ute}suasaban fel kell tiintetni | mércius 21.
30083 a taroldsi feltételeket.

3008 3-at tartalmazo készitmény, amely
legaldbb 5 x 10" CFU/g adalékanyagot
tartalmaz

Szilard formédban

A hatdanyag jellemzése

Eletképes Lactiplantibacillus plantarum
NCIMB 30083 sejtek

Analitikai médszer ()

A Lactiplantibacillus plantarum NCIMB
30083 szamldldsa a takarmany-
adalékanyagban:

— lemezkenéses moddszer
alkalmazdséval (EN 15787)

MRS-agar

A Lactiplantibacillus plantarum NCIMB
30083 azonositasa:

— pulzdld erGterti  gél-elektroforézis
(PFGE) — CEN|TS 17697 vagy DNS-
szekvendldsi modszerek

. Az adalékanyag minimdlis dozisa mas

mikroorganizmus nélkiil torténd szi-
lazs-adalékanyagként val6 felhaszndla-
sa esetén: 1 x 10* CFU[kg friss anyag-
ban.

. Az adalékanyagot konnyen vagy mér-

sékelten nehezen silozhato friss anyag-
okban kell felhaszndlni (%).

. Az adalékanyag és az el6keverékek fel-

hasznéléira vonatkozdan a takarmdny-
ipari vallalkozéknak munkafolyamato-
kat és szervezeti intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a haszndlatbdl fakadé
lehetséges kockdzatok kezelésére. Ha a
kockézatokat e folyamatokkal vagy in-
tézkedésekkel nem lehet kikiiszobolni,
akkor az adalékanyagot és az elGkeve-
rékeket egyéni bdrvédd eszkozokkel,
szemvédével és 1égzésvédd eszkozok-

kel kell hasznélni.
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Az Legkisebb | -c8n%-
dalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, lefrds, analitikai | Allatfaj vagy | Maximalis tegt llse gyobb Az engedély
ada . ) ) , artalom ’ ’
azonosit6 Adalékanyag modszer -kategdria életkor tartalom Fgyéb rendelkezések lejérta
szama CFU/kg friss anyagban
Kategéria: technoldgiai adalékanyagok. Funkcionilis csoport: szildzs-adalékanyagok
1k20737 | Lactiplantibacillus | Az adalékanyag dsszetétele Valamennyi - - . Az adalékanyag és az elSkeverékek |2034.
plantarum NCIMB Lactivlantibacillus plant NCIMB allatfaj hasznélati utasitdsdban fel kell tiintetni | marcius 21.
30084 AcHpIanHDAciiLS pramiaru a tdroldsi feltételeket.

30084-et tartalmaz6 készitmény, amely
legalabb 5 x 10'° CFU/g adalékanyagot
tartalmaz

Szilard formédban

A hatéanyag jellemzése

Eletképes Lactiplantibacillus plantarum
NCIMB 30084 sejtek

Analitikai médszer ()

A Lactiplantibacillus plantarum NCIMB
30084 szdmléldsa a takarmdny-
adalékanyagban:

— lemezkenéses mddszer
alkalmazdsdval (EN 15787)

MRS-agar

A Lactiplantibacillus plantarum NCIMB
30084 azonositasa:

— pulzdld erSterti  gél-elektroforézis
(PFGE) — CENJTS 17697 vagy DNS-
szekvendldsi médszerek

. Az adalékanyag minimdlis dzisa mas

mikroorganizmus nélkiil torténd szi-
lazs-adalékanyagként val6 felhaszndla-
sa esetén: 1 x 10® CFU/kg friss anyag-
ban.

. Az adalékanyagot kénnyen vagy mér-

sékelten nehezen silozhato friss anyag-
okban kell felhaszndlni (2).

. Az adalékanyag és az el6keverékek fel-

hasznaléira vonatkozdan a takarmany-
ipari vallalkozéknak munkafolyamato-
kat és szervezeti intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a haszndlatbdl fakadé6
lehetséges kockdzatok kezelésére. Ha a
kockazatokat e folyamatokkal vagy in-
tézkedésekkel nem lehet kikiiszobolni,
akkor az adalékanyagot és az elGkeve-
rékeket egyéni bérvédd eszkozokkel,
szemvédGvel és 1égzésvédd eszkozok-
kel 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_hu.

(¥ Konnyen silézhat6 takarmany: > 3 % oldhaté szénhidrat a friss anyagban; mérsékelten nehezen silézhat6 takarmdny: 1,5-3,0 % oldhaté szénhidrét a friss anyagban, 6sszhangban az 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletnek a kérelmek elkészitése és megjelenési formdja, valamint a takarmdny-adalékanyagok értékelése és engedélyezése tekintetében torténd végrehajtdsara vonatkozd részletes
szabalyokrdl sz6l6, 2008. dprilis 25-i 429/2008 [EK bizottsagi rendelettel (HL L 133., 2008.5.22., 1. 0.).
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