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A BIZOTTSAG (EU) 2016/2150 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2016. december 7.)
a Lactobacillus plantarum DSM 29025 és a Lactobacillus plantarum NCIMB 42150 készitmény

sz

valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként t6rténd engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsa szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é mtikodésérdl sz6lo szerzdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol sz6l6, 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 felhasznalt adalékanyagok engedélyezésérdl, az
engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelGen kérelmet nydjtottak be a Lactobacillus plantarum DSM 29025
és a Lactobacillus plantarum NCIMB 42150 készitmény engedélyezésére. A kérelmekhez csatoltdk az
1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3) bekezdésében el6irt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelmek a Lactobacillus plantarum DSM 29025 és a Lactobacillus plantarum NCIMB 42150 készitmény
valamennyi dllatfaj takarmany-adalékanyagaként torténd engedélyezésére, valamint azoknak a ,technoldgiai ada-
lékanyagok” kategéridba torténd besoroldsara irdnyulnak.

(4)  2016. dprilis 21-i véleményében (?) az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig (a tovabbiakban: Hatésdg) megalla-
pitotta, hogy a Lactobacillus plantarum DSM 29025 készitmény a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett nincs
kéros hatdssal sem az dllati és emberi egészségre, sem a kornyezetre. Az adalékanyagot azonban gy kell
tekinteni, hogy potencidlisan 1égzészervi szenzibilizdlé lehet. A Hatdsdg tovabba arra a kovetkeztetésre jutott,
hogy a kérdéses készitmény javithatja a konnyen, mérsékelten nehezen vagy nehezen silézhaté alapanyagbdl
készitett szildzs elGallitdisanak hatékonysdgat. A Hatdsdg ugy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba
hozatalt kovetS egyedi nyomonkovetési elGirdsokat elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK
rendelettel 1étrehozott referencialaboratérium altal benydjtott, a takarmanyban 1év6 takarmany-adalékanyagra
alkalmazott analitikai médszerekrél sz616 jelentést.

(5)  2016. mdjus 24-i véleményében (°) az Eurdpai Elelmiszerbiztonsigi Hat6sig megéllapitotta, hogy a Lactobacillus
plantarum NCIMB 42150 készitmény a javasolt felhaszndldsi feltételek mellett nincs kdros hatdssal sem az éllati és
emberi egészségre, sem a kornyezetre. Az adalékanyagot azonban tgy kell tekinteni, mint amely potencidlisan
légz8szervi szenzibilizdlé lehet. A Hat6sdg tovabbd arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a kérdéses készitmény
csokkentheti a fehérjevesztést a konnyen, mérsékelten nehezen vagy nehezen silézhat6 alapanyagbdl készitett
szildzsban. A Hatésdg agy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kévetd egyedi nyomonkovetési
el6irdsokat elrendelni. A Hatésdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialabora-
térium éltal benydjtott, a takarmdnyban 1évé takarmany-adalékanyagra alkalmazott analitikai mddszerekrdl sz6l6
jelentést.

(6) A Lactobacillus plantarum DSM 29025 és a Lactobacillus plantarum NCIMB 42150 készitmény értékelése azt
mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelSen
a széban forgd készitmények hasznalatit az e rendelet mellékletében meghatdrozottak szerint engedélyezni kell.

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

(") HLL 268.,2003.10.18., 29. 0.
() The EFSA Journal (2016); 1
(*) The EFSA Journal (2016); 1

4(6):4479.
4(6):4506.
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Engedélyezés

A mellékletben meghatarozott, a ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,szildzs-adalékanyagok”

funkciondlis csoportba tartozé készitmények takarmdny-adalékanyagként torténé haszndlata a mellékletben meghatd-
rozott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk
Hatilybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

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

Kelt Briisszelben, 2016. december 7-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER



MELLEKLET
Legkisebb Legnagyobb
Az adalele: Kémiai képlet, leirds, analitikai Allatfaj va Maximalis tartalom tartalom Az engedél
anyag azono- | Adalékanyag peh ’ ) vagy ; Egyéb rendelkezések ngecely
25 modszer -kategoria életkor . . lejarta
sit6 szdma CFU/kg adalékanyag friss
anyagban
Technoldgiai adalékanyagok: szildzs-adalékanyagok.
1k20750 Lactobacillus | Az adalékanyag Gsszetétele: Valamennyi — — — . Az adalékanyagok és az el6keve- | 2026. decem-
plantarum allatfaj rék haszndlati utasitdsiban fel kell ber 28.
DsM 29025 | Lactobacillus plantarum ;i;rg{eetgi az eléirt taroldsi korilmé-
DSM 29025 készitmény, amely
legaldbb 8 x 10' CFUJg adalé- . Az adalékanyag minimdlis tar-
kanyagot tartalmaz. talma mds mikroorganizmus nél-
kil torténs  szildzs-adalékanyag-
) . o ként val6 felhaszndldsa esetén:
A hatdanyag jellemzése: 5 x 107 CFU[kg friss anyagban.
Eletképes Lactobacillus plantarum . Az adalékanyag és az elékeverékek
DSM 29025 sejtck. felhas'znallomjl Vonatlfozoan a takar-
ményipari véllalkozéknak munka-
o folyamatokat és szervezeti intézke-
Analitikai mddszer (1) déseket  kell  meghatdrozniuk
a haszndlatbdl fakadd lehetséges
Szamlalds a takarmdny-adalékany- kockédzatok kezelésére. Ha a kocka-
agban: lemezkenéses médszer zatokat e folyamatokkal vagy in-
MRS-agar  alkalmazdsival (EN tézkedésekkel nem lehet felsza-
15787). molni vagy minimalisra csokken-
teni, akkor az adalékanyagot és az
A takarmdny-adalékanyag azono- el6keverékeket egyéni védGeszkoz-
sitdsa: Pulzald erdtert gél-elektro- zel, tobbek kozott védémaszkkal
forézis (PFGE). kell hasznalni.
1k20751 Lactobacillus | Az adalékanyag Gsszetétele: Valamennyi — — — . Az adalékanyagok és az el6keve- | 2026. decem-
plantarum éllatfaj rék hasznélati utasitdsiban fel kell ber 28.
NCIMB Lactobacillus plantarum ;i;r;’i{eettr.li az eldirt tdrolasi korilmé-
42150

NCIMB 42150 készitmény, amely
legaldbb 1 x 10" CFUJg adalé-
kanyagot tartalmaz.
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Az adalék-
anyag azono-
sit6 szama

Adalékanyag

Kémiai képlet, leirds, analitikai
modszer

Allatfaj vagy
-kategéria

Maximalis
életkor

Legkisebb
tartalom

Legnagyobb
tartalom

CFU/kg adalékanyag friss
anyagban

Egyéb rendelkezések

Az engedély
lejarta

A hatéanyag jellemzése:
Eletképes Lactobacillus plantarum

NCIMB 42150 sejtek.

Analitikai mddszer (1)

Szdmldlds a takarmdny-adalékany-

agban: lemezkenéses modszer
MRS-agar  alkalmazdsival (EN
15787).

A takarmdany-adalékanyag azono-
sitdsa: Pulzdl6 erGterti gél-elektro-
forézis (PFGE).

2. Az adalékanyag minimdlis tar-

talma mds mikroorganizmus nél-
kil torténé  szildzs-adalékanyag-
ként valé felhaszndldsa esetén:
1 x 108 CFU/kg friss anyagban.

. Az adalékanyag és az elGkeverékek

felhasznéldira vonatkozoban a takar-
ményipari véllalkozéknak munka-
folyamatokat és szervezeti intézke-
déseket  kell — meghatdrozniuk
a hasznalatbdl fakadd lehetséges
kockézatok kezelésére. Ha a kocka-
zatokat e folyamatokkal vagy in-
tézkedésekkel nem lehet felsza-
molni vagy minimalisra csokken-
teni, akkor az adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni védGeszkoz-
zel, tobbek kozott védémaszkkal
kell hasznalni.

(') Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: http://irmm.jrc.ec.curopa.eu/EURLS/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx
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