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A BIZOTTSAG (EU) 2024/1104 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2024. aprilis 17.)

egy, Lactiplantibacillus plantarum DSM 11520-at tartalmaz6 készitmény lovak, kutydk, macskdk és
nyulak takarmdny-adalékanyagaként t6rténé engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrdl sz6ld, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletre () és killonosen annak 9. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérél, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003[EK rendelet 7. cikkének megfelelGen kérelmet nytjtottak be egy, Lactiplantibacillus plantarum DSM
11520-at tartalmazé készitmény engedélyezése irdnt. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7.
cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem egy, a ,technoldgiai adalékanyagok” kategéridba és a ,savassdgot szabdlyozd anyagok” funkciondlis
csoportba soroland6, Lactiplantibacillus plantarum DSM 11520-at tartalmazd készitmény lovak, kutydk, macskak és
nyulak takarmany-adalékanyagaként torténé engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésig (a tovabbiakban: Hatésdg) 2023. marcius 23-i véleményében ()
megallapitotta, hogy a Lactiplantibacillus plantarum DSM 11520-at tartalmazé készitmény a javasolt felhasznéldsi
feltételek mellett biztonsagos a célfajok, a I6hust fogyasztok és a kornyezet szdmdra. A Hatdsdg megdllapitotta
tovabbd, hogy az adalékanyag nem bér- vagy szemirritdld, azonban a hatdanyag fehérjeszert jellege miatt
légz6szervi  szenzibilizalonak tekintendS. Az adalékanyag bérszenzibilizdlé potencidljarél nem lehetett
kovetkeztetést levonni. A Hatdsdg tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Lactiplantibacillus plantarum DSM
11520 a zabbdl szdrmazd (kb. 55 %-os nedvességtartalmi) termékekben, a sirgarépagyokérbdl szdrmazo
(2 90 %-os nedvességtartalmi) termékekben és a kdkuszdibhisbdl szirmazé (> 90 %-os nedvességtartalmdl)
termékekben, legaldbb 8,0 x 10 CFU/kg koncentriciéban torténd felhaszndldsa csokkentheti e takarmanyok
pH-értékét. A Hatosdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel 1étrehozott referencialaboratérium dltal
benydjtott, a takarmdnyban taldlhat6 takarmdny-adalékanyagra alkalmazott analitikai médszerrdl sz6l6 jelentést.

(5) A Lactiplantibacillus plantarum DSM 11520 értékelése sordn figyelembe kell venni, hogy a nyulak a 429/2008/EK
bizottsdgi rendelet () 1. cikkének (1) bekezdése értelmében élelmiszer-termel§ dllatnak mindsiilnek. A
takarmdnyban haszndlt adalékanyagok, termékek és anyagok tudomdnyos testillete 169. plendris ulésén (%)
kijelentette, hogy mivel a Hatdsdg 2023. marcius 23-i véleményében arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Lactiplanti-
bacillus plantarum DSM 11520 ,vélelmezetten biztonsigos” mindsitést érdemel, az adalékanyag biztonsdgosnak
tekinthet az adalékanyaggal takarményozott nyulak fogyasztdi szdmara.

~

HLL 268.,2003.10.18., 29. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/o0j.

O EFSA Journal 2023;21(4):7974.

) A Bizottsdg 2008. dprilis 25-i 429/2008/EK rendelete az 1831/2003EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kérelmek
elkészitése és megjelenési formdja, valamint a takarmdny-adalékanyagok értékelése és engedélyezése tekintetében torténd
végrehajtdsira vonatkozd részletes szabalyokrél (HL L 133., 2008.5.22., 1. o., ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2008/429/
2021-03-27).

(*) Az iilés jegyzGkonyve az aldbbi linken érhetd el:https://www.efsa.europa.eufen/events/169th-plenary-meeting-feedap-panel.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1104/oj
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(6) A fentiek alapjan a Bizottsag tgy itéli meg, hogy a Lactiplantibacillus plantarum DSM 11520-at tartalmazo készitmény
megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében eldirt feltételeknek. Ennek megfelelen a készitmény hasznélatdt
engedélyezni kell. Ezenfelill a Bizottsdg ugy véli, hogy megfelel§ ovintézkedéseket kell hozni az adalékanyag
felhasznaléinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel8zése érdekében.

(7) Az e rendeletben el6irt intézkedések Osszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Alland6 Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés

A mellékletben meghatérozott, a ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,savassigot szabdlyozo
anyagok” funkciondlis csoportba tartozd készitmény takarmdny-adalékanyagként torténd felhaszndldsa a mellékletben
meghatdrozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovets huszadik napon 1ép hatélyba.

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

Kelt Briisszelben, 2024. dprilis 17-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1104/oj
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MELLEKLET
A Legkisebb Legnagyobb
takarmény- ) Allatfai tartalom tartalom
adaléka- Adalékan Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai ) Maximalis Fovéb rendelkezések Az engedély
yag ) vagy : gyéb rendelkezése .
nyag modszer Kategbria életkor ) lejérta
azonosité CFU/kg takarmdny-alapanyag
szama
Kategéria: technoldgiai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: savassigot szabdlyozé anyagok
1002 Lactiplantibacillus Az adalékanyag Gsszetétele Lovak - 8,0 x 10" - Az adalékanyag és az elGke- | 2034.
plantarum DSM Lactiplantibacillus plantarum DSM Kutydk verékek haszndlati utasitdsi- | mdjus 8.
11520 11520-at legaldbb 1,3 x 10' CFU/g Mac- ban fel kell tiintetni a tdroldsi
adalékanyag koncentracidban tartal- skak feltételeket és a hékezeléssel
maz6 készitmény Nyulak szembeni stabilitdst.

Szilard forméban

A hatdanyag jellemzése
Eletképes Lactiplantibacillus plantarum
DSM 11520 sejtek

Analitikai médszer (')

Szamlélas a Lactiplantibacillus planta-
rum DSM 11520-at tartalmaz6 takar-
mény-adalékanyagban:

— Lemezkenéses (vagy lemezonté-
ses) modszer MRS-agar alkalma-
zdséval (EN 15787)

A Lactiplantibacillus plantarum DSM
11520 azonositasa:

— DNS-szekvendldsi modszerek
vagy pulzél6 erdterti gél-elektro-
forézis (PFGE) — CEN/TS 17697

Az adalékanyag és az el6ke-
verékek haszndlati utasitdsa-
ban fel kell tiintetni a kovet-
kezd&ket:

,Kizdrolag az aldbbi termék-
ekben hasznélhato fel:

— zabbdl szdrmazé ter-
mékek (= 55 %-os ned-
vességtartalom)

— sargarépagyokérbdl
szarmaz6 termékek
(2 90 %-os nedvesség-
tartalom)

— kokuszdidhtisbdl  szar-
maz6 termékek
(2 90 %-os nedvesség-
tartalom).”
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A
takarmdany-
adaléka-
nyag
azonositd
szama

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, lefrds, analitikai
modszer

Allatfaj

vagy
-kategéria

Maximadlis
életkor

Legkisebb
tartalom

Legnagyobb
tartalom

CFU/kg takarmdny-alapanyag

Egyéb rendelkezések

Az engedély
lejérta

Kategéria: technoldgiai adalékanyagok. Funkcionélis csoport: savassdgot szabilyozé anyagok

Az adalékanyag és az elGke-
verékek felhasznaléira vo-
natkozdan a takarmdanyipari
véllalkozoknak munkafolya-
matokat és szervezeti intéz-
kedéseket kell meghatdroz-
niuk a haszndlatbél fakad6
lehetséges kockdzatok keze-
lésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal és intézkedé-
sekkel nem lehet kikiiszo-
bolni, akkor az adalékany-
agot és az elGkeverékeket
egyéni brvédds és 1égzésvé-
dé6 eszkozokkel kell hasz-

nélni.

() Az analitikai modszerek részletes lefrdsa a referencialaboratérium aldbbi honlapjdn taldlhatd: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_hu.

NH

ST¥+¥c0C “TTH


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu.
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu.
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