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A BIZOTTSAG (EU) 2024/1179 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2024. aprilis 23.)

a Lactiplantibacillus plantarum DSM 3676-ot, Lactiplantibacillus plantarum DSM 3677-et és
Lentilactobacillus buchneri DSM 13573-at tartalmazé készitmények valamennyi dllatfaj takarmdny-

adalékanyagaként torténd engedélyezésének megujitisirol és az 1119/2012/EU végrehajtdsi rendelet
hatalyon kiviil helyezésérél

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

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

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmdnyokban torténS felhasznédldsinak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megadasanak vagy megujitdsanak feltételeirdl és eljrdsairdl.

(2) Az 1119/2012/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet (%) 10 évre engedélyezte a (kordbban taxondémiailag Lactobacillus
plantarum DSM 3676 néven azonositott) Lactiplantibacillus plantarum DSM 3676-ot, a (kordbban taxonémiailag
Lactobacillus plantarum DSM 3677 néven azonositott) Lactiplantibacillus plantarum DSM 3677-et és a (korabban
taxondmiailag Lactobacillus buchneri DSM 13573 néven azonositott) Lentilactobacillus buchneri DSM 1357 3-at
tartalmazé készitmények valamennyi dllatfaj takarmany-adalékanyagaként torténd felhasznaldsat.

(3) Az 1831/2003[EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfelelGen kérelmet nydjtottak be a Lactiplantibacillus
plantarum DSM 3676-ot, Lactiplantibacillus plantarum DSM 3677-et és Lentilactobacillus buchneri DSM 1357 3-at
tartalmazé készitmények valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd engedélyezésének megujitdsa
irdnt, kérelmezve az adalékanyagnak a ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,szildzs-
adalékanyagok” funkciondlis csoportba vald besoroldsit. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 14.
cikkének (2) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdg (a tovabbiakban: Hat6sag) 2023. jdlius 5-i véleményében (°) megéllapitotta,
hogy a Lactiplantibacillus plantarum DSM 3676-ot, Lactiplantibacillus plantarum DSM 3677-et és Lentilactobacillus
buchneri DSM 13573-at tartalmaz6 készitmények a jelenleg engedélyezett felhasznaldsi feltételek mellett tovabbra is
biztonsdgosak valamennyi éllatfaj, a fogyasztok és a kornyezet szdmdra. Megéllapitotta tovdbbd, hogy az
adalékanyagok nem bér- vagy szemirritdlé hatdstak, azonban légz8szervi szenzibilizdlénak tekintendSk. Az
adalékanyagok bérszenzibilizdlé potencidljar6l nem lehetett kovetkeztetéseket levonni. A Hat6sdg jelezte, hogy
nincs szitkség az adalékanyagok hatdsossdgdnak értékelésére, mivel a hdrom engedélyezés megujitdsa irdnti kérelem
nem tartalmaz az eredeti engedélyezési feltételek olyan modositasara vagy kiegészitésére iranyuld javaslatot, amely
hatdssal lenne az adalékanyagok hatdsossdgdra.

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

() A Bizottsdg 1119/2012/EU végrehajtdsi rendelete (2012. november 29.) a Pediococcus acidilacticic 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 tartalmazé készitmények barmely éllatfaj takarmdnyadalékaként valé engedélyezésérdl
(HLL 330.,2012.11.30., 14. 0.). ELL http://data.europa.eufelireg_impl/2012/1119]oj.

(*) EFSA Journal 2023;21(7):8162.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1179/oj
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(5) Az 1831/2003[EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium tgy itélte meg, hogy a jelenlegi kérelemre is
érvényesek és alkalmazanddk azok a kovetkeztetések és ajanldsok, amelyek a Lactiplantibacillus plantarum DSM
3676-ot, Lactiplantibacillus plantarum DSM 3677-et és Lentilactobacillus buchneri DSM 13573-at tartalmazo
készitmények mint takarmdny-adalékanyagok vonatkozdsiban, az azok kordbbi engedélyezésével osszefiiggésben
alkalmazott analitikai médszerrel kapcsolatos értékelés sordn sziilettek. A 378/2005/EK bizottsdgi rendelet (%) 5.
cikke (4) bekezdése ) pontjdnak megfelelSen ezért nincs szitkség a referencialaboratérium értékelési jelentésére.

(6) A fentiek alapjén a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy a Lactiplantibacillus plantarum DSM 3676-ot, Lactiplantibacillus
plantarum DSM 3677-et és Lentilactobacillus buchneri DSM 13573-at tartalmazé készitmények megfelelnek
az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt feltételeknek. Ennek megfelelen a széban forgd adalékanyagokra
megadott engedélyt meg kell Gjitani. A Bizottsdg tovdbba dgy véli, hogy megfelel§ dvintézkedéseket kell hozni az
emberi egészségre, kiilonosen az adalékanyagok felhaszndldira gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében. Ezek
az ovintézkedések nem sérthetik az unids jog szerinti egyéb munkavallaléi biztonsdgi kovetelményeket.

(7) A Lactiplantibacillus plantarum DSM 367 6-ot, Lactiplantibacillus plantarum DSM 3677-et és Lentilactobacillus buchneri
DSM 13573-at tartalmazé készitmények takarmdny-adalékanyagokként valé engedélyezésének megtjitdsa
kovetkeztében az 1119/2012/EU végrehajtdsi rendeletet hatdlyon kiviil kell helyezni.

(8)  mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja a Lactiplantibacillus plantarum DSM 3676-ot, Lactiplantibacillus
plantarum DSM 3677-et és Lentilactobacillus buchneri DSM 13573-at tartalmazé készitmények engedélyezési
feltételeire vonatkozé mddositdsok azonnali alkalmazdsat, helyénvalé dtmeneti idGszakot biztositani az érdekelt
felek szdmara, hogy felkésziilhessenek az engedélyezés megtjitasabol adodé 4j kovetelmények teljesitésére.

(9) Az e rendeletben el6irt intézkedések 6sszhangban vannak a Névények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsdgdnak 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 készitményekre megadott engedély a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett
megujitasra keriil.

2. cikk

Az 1119/2012/EU végrehajtisi rendelet hatilyon kiviil helyezése

Az 1119/2012/EU végrehajtasi rendelet hatdlydt veszti.

3. cikk

Atmeneti intézkedések

A mellékletben szerepld készitmények és az azokat tartalmazo takarmanyok, amelyeket 2025. majus 13. el6tt allitottak el§
és cimkéztek a 2024. mdjus 13. elStt alkalmazandé szabdlyoknak megfelelSen, a meglévé készletek kimeriiléséig tovdbbra
is forgalomba hozhatdk és felhasznalhatok.

() 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 szabdlyairdl (HL L 59., 2005.3.5., 8. o.). ELIL: http://data.europa.eu/eli/reg/2005/37 8/oj.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1179/oj
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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, 2024. dprilis 23-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1179/oj
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MELLEKLET
A . Legna-
takarmény- ) Allatfaj e | ayobd
adaléka- Adalék Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai ) Maximalis tartalom Eovéb rendelkezések A dély lei
nyag alékanyag médszer vagy dletkor gyéb rendelkezése z engedély lejirta
” -kategéria
azonostto CFU/kg friss anyagban
szdma

Kategoéria: technoldgiai adalékanyagok. Funkcionilis csoport: szildzs-adalékanyagok

1k20731

Lactiplantibacillus
plantarum DSM 3676

Az adalékanyag Gsszetétele
Lactiplantibacillus plantarum DSM
3676-ot legaldbb 6 x 10'! CFU/g ada-
lékanyag koncentracidban tartalmazo
készitmény

Szilard forméban

A hatdanyag jellemzése
Eletképes Lactiplantibacillus plantarum
DSM 3676 sejtek

Analitikai mddszer ()

Szamlalds a Lactiplantibacillus planta-
rum DSM 367 6-ot tartalmazé takar-
mény-adalékanyagban:

— lemezkenéses mddszer MRS-agar
alkalmazdsdval (EN 15787)

A Lactiplantibacillus plantarum DSM
3676 azonositdsa:

— pulzdld erétert gél-elektroforézis
(PFGE) — CEN/TS 17697 vagy
DNS-szekvendldsi modszerek.

Vala-
mennyi
allatfaj

Az adalékanyag és az elGke-
verékek hasznalati utasita-
saban fel kell tiintetni a t4-
roldsi feltételeket.

Az adalékanyag minimélis
dézisa mas mikroorganiz-
mus nélkiil torténd szilazs-
adalékanyagként val¢ fel-
haszndldsa esetén: 1 x 108
CFU/kg friss anyagban.

Az adalékanyagot konnyen
vagy mérsékelten nehezen
silozhat6 friss anyagokban
kell felhasznalni ().

Az adalékanyag és az elGke-
verékek felhaszndlbira vo-
natkozoéan a takarmanyipa-
ri vallalkoz6knak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk a
hasznalatbol fakado lehet-
séges kockazatok kezelésé-
re. Ha a kockdzatokat e fo-
lyamatokkal és
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni, akkor az ada-
lékanyagot és az elGkeveré-
keket egyéni b6rvédé és
1égzésvéds eszkozokkel kell
hasznélni.

2034. méjus 13.
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1k20732

Lactiplantibacillus
plantarum DSM 3677

Az adalékanyag Gsszetétele
Lactiplantibacillus plantarum DSM
3677-et legaldbb 4 x 10" CFU/g ada-
lékanyag koncentraciéban tartalmazé
készitmény

Szilard forméban

A hatdanyag jellemzése
Eletképes Lactiplantibacillus plantarum
DSM 3677 sejtek

Analitikai médszer (')

Szamlélas a Lactiplantibacillus planta-
rum DSM 3677-ot tartalmazo takar-
mény-adalékanyagban:

— lemezkenéses mddszer MRS-agar
alkalmazésdval (EN 15787)

A Lactiplantibacillus plantarum DSM
3677 azonositdsa:

— pulzdld erétert gél-elektroforézis
(PFGE) — CEN/TS 17697 vagy
DNS-szekvenaldsi modszerek.

Vala-
mennyi
allatfaj

Az adalékanyag és az elGke-
verékek hasznalati utasita-
saban fel kell tiintetni a t4-
roldsi feltételeket.

Az adalékanyag minimadlis
dézisa mds mikroorganiz-
mus nélkiil torténd szilazs-
adalékanyagként valo fel-
hasznaldsa esetén: 1 x 10°
CFU/kg friss anyagban.

Az adalékanyagot konnyen
vagy mérsékelten nehezen
silozhato friss anyagokban
kell felhasznalni ().

Az adalékanyag és az elGke-
verékek felhaszndlira vo-
natkozoéan a takarmanyipa-
ri vallalkozéknak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatdrozniuk a
hasznalatbol fakado lehet-
séges kockazatok kezelésé-
re. Ha a kockédzatokat e fo-
lyamatokkal és
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni, akkor az ada-
lékanyagot és az elGkeveré-
keket egyéni b6rvéds és
1égzésvéds eszkozokkel kell
hasznélni.

2034. méjus 13.
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1k20733 | Lentilactobacillus

buchneri DSM 13573

Az adalékanyag Gsszetétele
Lentilactobacillus buchneri DSM
13573-at legaldbb 2 x 10" CFU/g
adalékanyag koncentracidban tartal-
maz6 készitmény

Szilard forméban

A hatdanyag jellemzése
Eletképes Lentilactobacillus buchneri
DSM 13573 sejtek

Analitikai mddszer ()

Szdmlalds a Lentilactobacillus buchneri
DSM 1357 3-at tartalmaz6 takarmdny-
adalékanyagban:

— lemezkenéses mddszer MRS-agar
alkalmazdsdval (EN 15787)

A Lentilactobacillus buchneri DSM
13573 azonositasa:

— pulzdlé er6tert gél-elektroforézis
(PFGE) — CEN/TS 17697 vagy
DNS-szekvendldsi modszerek.

Vala-
mennyi
allatfaj

Az adalékanyag és az elGke-
verékek hasznalati utasita-
saban fel kell tiintetni a t4-
roldsi feltételeket.

Az adalékanyag minimadlis
dézisa mds mikroorganiz-
mus nélkiil torténd szilazs-
adalékanyagként valo fel-
hasznaldsa esetén: 1x10°
CFU/kg friss anyagban.

Az adalékanyag és az elGke-
verékek felhaszndlbira vo-
natkozoéan a takarményipa-
ri vallalkoz6knak
munkafolyamatokat és
szervezeti intézkedéseket
kell meghatarozniuk a
hasznalatbol fakado lehet-
séges kockazatok kezelésé-
re. Ha a kockdzatokat e fo-
lyamatokkal és
intézkedésekkel nem lehet
kikiiszobolni, akkor az ada-
lékanyagot és az elGkeveré-
keket egyéni bérvéds és
1égzésvéds eszkozokkel kell
hasznélni.

2034. méjus 13.

NH

Az analitikai modszerek részletes lefrdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_hu.

Konnyen silézhaté takarmdny: > 3 % oldhat6 szénhidrat a friss anyagban; mérsékelten nehezen silézhat6 takarmdny: 1,5-3,0 % oldhaté szénhidrat a friss anyagban, 6sszhangban az 1831/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletnek a kérelmek elkészitése és megjelenési formdja, valamint a takarmany-adalékanyagok értékelése és engedélyezése tekintetében torténd végrehajtdsara vonatkozo részletes
szabalyokrol sz616, 2008. dprilis 25-i 429/2008/EK bizottsagi rendelettel (HL L 133., 2008.5.22., 1. 0.).
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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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