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A BIZOTTSAG (EU) 2024/2412 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2024. szeptember 13.)

a Pediococcus pentosaceus DSM 23688-at tartalmazé készitmény valamennyi dllatfaj takarmdny-
adalékanyagaként torténé engedélyezésének megijitisir6l és a 84/2014/EU végrehajtisi rendelet
moédositasarol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

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 az adalékanyagok takarmdnyokban torténS felhaszndldsdnak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megaddsinak vagy megtjitdsanak feltételeirdl és eljardsairdl.

(2) A 84/2014/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet () 10 évre engedélyezte egy Pediococcus pentosaceus DSM 23688-at
tartalmazo készitmény valamennyi llatfaj takarmany-adalékanyagaként torténé felhaszndldsat.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfelel6en kérelmet nydjtottak be a Pediococcus pentosaceus
DSM 23688-at tartalmaz6 készitmény valamennyi édllatfaj takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésének
megujitdsa irdnt, kérelmezve az adalékanyagnak a ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a
,szildzs-adalékanyagok” funkciondlis csoportba valé besoroldsit. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK
rendelet 14. cikkének (2) bekezdésében elSirt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdg (a tovibbiakban: a Hatdsdg) 2024. janudr 30-i véleményében ()
megdllapitotta, hogy a Pediococcus pentosaceus DSM 23688-at tartalmazd készitmény a jelenleg engedélyezett
felhasznéldsi feltételek mellett tovabbra is biztonsdgos valamennyi célallatfaj, a fogyasztok és a kornyezet szamara.
A Hat6sdg arra a kovetkeztetésre jutott tovabbd, hogy az adalékanyag nem bér- vagy szemirritdl6 hatdsd, azonban
légz8szervi  szenzibilizdlonak tekintendS. Az adalékanyag bdrszenzibilizdlé potencidljdrél nem lehetett
kovetkeztetéseket levonni. A Hatdsdg azt is jelezte, hogy nincs szitkség az adalékanyag hatdsossdganak értékelésére,
mivel az engedélyezés megujitdsa irdnti kérelem nem tartalmaz az eredeti engedélyezési feltételek olyan
modositdsara vagy kiegészitésére irdnyulé javaslatot, amely hatdssal lenne az adalékanyag hatdsossdgdra.

(5) Az 1831/2003[EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium tgy itélte meg, hogy a jelenlegi kérelemre is
érvényesek és alkalmazandok azok a kovetkeztetések és ajinldsok, amelyeket a Pediococcus pentosacens DSM
23688-at tartalmazd készitmény, mint takarmany-adalékanyag vonatkozdsdban, az annak kordbbi engedélyezésével
osszefiiggésben alkalmazott analitikai médszerrel kapcsolatos értékelés sordn vontak le. A 378/2005/EK bizottsagi
rendelet () 5. cikke (4) bekezdése ¢) pontjdnak megfelelSen ezért nincs sziikség a referencialaboratérium értékelési
jelentésére.

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

() A Bizottsdg 84/2014/EU végrehajtési rendelete (2014. janudr 30.) a Pediococcus pentosaceus DSM 14021, a Pediococcus pentosaceus DSM
23688, illetve a Pediococcus pentosaceus DSM 23689 tartalmi készitmények bdrmely dllatfaj takarmdnyadalékaként valé
engedélyezésérdl (HL L 28., 2014.1.31., 30. o., ELL http://data.europa.euleli/reg_impl/2014/84/0j).

() EFSA Journal, 22(2), €8619.

() 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/2024/2412/oj
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(6) A fentiek alapjan a Bizottsdg tgy itéli meg, hogy a Pediococcus pentosaceus DSM 23688-at tartalmazd készitmény
megfelel az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt feltételeknek. Ennek megfeleléen a széban forgd
adalékanyagra megadott engedélyt meg kell djitani. Ezenfeliil a Bizottsdg tigy véli, hogy megfelel§ dvintézkedéseket
kell hozni az adalékanyag felhaszndléinak egészségére gyakorolt kdros hatdsok megel8zése érdekében. Ezek az
6vintézkedések nem sérthetik az unids jog szerinti egyéb munkavéllaléi biztonsagi kovetelményeket.

(7) A Pediococcus pentosaceus DSM 23688-at tartalmazé készitmény takarmany-adalékanyagként val6 engedélyezésének
megujitdsa kovetkeztében a 84/2014/EU végrehajtasi rendeletet ennek megfeleléen modositani kell.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

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

A 84/2014/EU végrehajtisi rendelet modositdsa

A 84/2014/EU végrehajtasi rendelet mellékletében a ,Pediococcus pentosaceus DSM 23688”-ra vonatkoz6 1k1010 bejegyzést
el kell hagyni.

3. cikk
Hatélybalépés

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

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

Kelt Briisszelben, 2024. szeptember 13-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2412/oj



lo/z1¥¢/vzog/idunr Saxfip/noedoma-erep//:dny 117

MELLEKLET

A Legkisebb Legnagyobb
fﬁﬁ; ) Allatfaj tartalom tartalom
adaléka- Adalékanyag Osszetétel, keml?rlllggsiztr’ leirs, analitikai -k‘:tlggé- Mg);rl?oails Egyéb rendelkezések Az engedély lejarta
nyag . .
azonositd ria CFU[kg friss anyagban
szdma
Kategoéria: technoldgiai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: szilizs-adalékanyagok
1k1010 | Pediococcus pento- | Az adalékanyag Gsszetétele Vala- - - - Az adalékanyag és az el6keverékek | 2034. oktdber 6.
saceus DSM 23688 | Pediococcus pentosaceus DSM 236 88-at mennyi haszndlati utasitdsaban fel kell
legaldbb 1 x 10" CFU/g adalékanyag allatfaj tiintetni a tdroldsi feltételeket.

koncentrcioban tartalmazé készit-
mény

Szildrd formdban

A hatdanyag jellemzése
Eletképes Pediococcus pentosaceus DSM
23688 sejtek

Analitikai médszer (')

A Pediococcus pentosaceus DSM 23688
szdmldldsa a takarmany-adalékanyag-
ban:

— lemezkenéses modszer MRS-agar
alkalmazdsaval (EN 15786)

A Pediococcus pentosaceus DSM 23688
azonositasa:

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

Az adalékanyagot csak konnyen
vagy mérsékelten nehezen
sil6zhatd friss anyagokban szabad
felhaszndlni (3).

Az adalékanyag minimalis dézisa
més mikroorganizmus nélkiil
torténd szildzs-adalékanyagként
val¢ felhasznaldsa esetén: 1x10°
CFU kg friss anyagban.

Az adalékanyag és az elGkeverékek
felhasznaléira vonatkozdan a
takarmdnyipari vallalkozéknak
munkafolyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell
meghatdrozniuk a haszndlatbdl
fakad6 lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a kockdzatokat e
folyamatokkal és intézkedésekkel
nem lehet kikiiszobolni, akkor az
adalékanyagot és az elGkeverékeket
egyéni brvéds és 1égzésvédd
eszkozokkel kell hasznalni.
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Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhato: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_hu.
Konnyen silozhaté takarmany: > 3 % oldhat6 szénhidrét a friss anyagban; mérsékelten nehezen silézhaté takarmdny: 1,5-3,0 % oldhaté szénhidrdt a friss anyagban, 6sszhangban az 1831/2003/EK eur6pai

parlamenti és tandcsi rendeletnek a kérelmek elkészitése és megjelenési formdja, valamint a takarmany-adalékanyagok értékelése és engedélyezése tekintetében torténd végrehajtasira vonatkozo részletes
szabdlyokrdl sz616, 2008. aprilis 25-1 429/2008/EK bizottsagi rendelettel (HL L 133., 2008.5.22., 1. 0.).
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