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A BIZOTTSAG 399/2014/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2014. aprilis 22.)

a Lactobacillus brevis DSM 23231, a Lactobacillus brevis DSMZ 16680, a Lactobacillus plantarum
CECT 4528 és a Lactobacillus fermentum NCIMB 30169 tartalmii készitmények barmely dllatfaj
takarmany-adalékanyagaként val6 engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozésii szoveg)
AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é mtikodésérél sz6lo szerz8désre,

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 az adalékanyagok takarmdnyokban torténé felhaszndldsdnak engedélyezé-
sérél, az engedély megaddsanak feltételeirdl és az engedélyezési eljarasokrdl. Az 1831/2003/EK rendelet 10. cikke
(7) bekezdésének a 10. cikk (1)—(4) bekezdésével osszefiiggésben értelmezett rendelkezései kiilon el6irdsokat hata-
roznak meg azoknak a termékeknek az értékelésére, amelyeket az emlitett rendelet alkalmazdsinak kezdetekor az
Uniéban szildzs-adalékanyagként haszndltak.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 10. cikke (1) bekezdése b) pontjanak megfelel6en a Lactobacillus brevis DSM 23231, a
Lactobacillus brevis DSMZ 16680, a Lactobacillus plantarum CECT 4528 és a Lactobacillus fermentum NCIMB 30169
tartalmi készitményeket mint a ,szildzs-adalékanyagok” funkciondlis csoportba tartozd, meglévs termékeket vala-
mennyi dllatfajra vonatkozdan felvették a takarmany-adalékanyagok kozosségi nyilvantartdsaba.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 10. cikke (2) bekezdésének a 7. cikkel osszefiiggésben értelmezett rendelkezései
szerint kérelmeket nydjtottak be e készitmények valamennyi allatfaj takarmany-adalékanyagaként torténs engedé-
lyezésére, ezeknek az adalékanyagoknak a ,technoldgiai adalékanyagok” kategéridba és a ,szildzs-adalékanyagok”
funkcionalis csoportba valé soroldsat kérelmezve. A kérelmekhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének
(3) bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatdsdg (a tovdbbiakban: Hatésig) 2013. december 4-i () és 2013.
december 5-i () véleményeiben megillapitotta, hogy az érintett készitmények a javasolt felhaszndldsi feltételek
mellett nincsenek kdros hatdssal az allatok, illetve az emberek egészségére, sem pedig a kornyezetre. A Hat6sdg
tovabba megallapitotta, hogy a Lactobacillus brevis DSM 23231, a Lactobacillus brevis DSMZ 16680, a Lactobacillus
plantarum CECT 4528 és a Lactobacillus fermentum NCIMB 30169 tartalmd készitmények javithatjak a szildzskészi-
tést. A Hatdsdg szerint nem sziikséges forgalomba hozatal utdni nyomon kovetésre vonatkozé kiilonleges kovetel-
ményeket elrendelni. A Hatdsdg ellendrizte tovdbba az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboraté-
rium altal benytjtott, a takarmdnyban 1év6 takarmany-adalékanyagok vizsgélatdra alkalmazott analitikai mddsze-
rekrdl sz6l6 jelentést.

(5) Az érintett készitmények értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt engedélyezési
feltételek teljesiilnek. Ennek megfelel6en az emlitett készitmények haszndlata az e rendelet mellékletében meghatd-
rozottak szerint engedélyezhetd.

(6)  Mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja az engedélyezési feltételek mddositdsdnak azonnali alkalmazdsdt,
dtmeneti idészakot kell biztositani az érdekelt felek szdmadra, hogy felkésziilhessenek az engedélyezésbdl ad6do
kovetelmények teljesitésére.

(7) Az e rendeletben el6irt intézkedések osszhangban vannak az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandé
Bizottsdg véleményével,

() HLL 268.,2003.10.18., 29. 0.
() EFSA Journal 2014; 12(1):3530.
(}) EFSAJournal 2014;12(1):3534, EFSA Journal 2014; 12(1):3533 és EFSA Journal 2014; 12(1):3535.
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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 torténd hasznalata a mellékletben meghatéro-
zott feltételek mellett engedélyezett.

2. cikk
Atmeneti intézkedések

A mellékletben szerepl készitmények és az azokat tartalmazé takarmdnyok, amelyeket 2014. november 13. elétt 4lli-
tottak el8 és cimkéztek fel, a 2014. mdjus 15. el6tt alkalmazandé szabdlyoknak megfelelGen, a meglévs készletek kime-
rilléséig tovabbra is forgalomba hozhatdk és hasznédlhatok.

3. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetS huszadik napon 1ép hatilyba.

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

Kelt Briisszelben, 2014. dprilis 22-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO



MELLEKLET

Az Az engedély ) ) Minimalis Maximalis Az
adalékan/y:/ig jogosultjanak | Adalékanyag Osszetétel, kémiai l’qéplet, leirds, analitikai | Allatfaj vagy Mflximélis tartalom tartalom Tovabbi rendelkezések engeddly
azonosité modszer -kategéria életkor 9
p neve . lejarta
szdma CFUJkg friss anyagban
Kategoria: technoldgiai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: szilizs-adalékanyagok.
1k20736 - Lactobacillus | Az adalékanyag dsszetétele: Minden - - - . Az adalékanyag és az el6ke- | 2024.
brevis Legaldbb 1 x 10'CFUJg adalékanyagot allatfaj V?rek hasznalat.i. utasitd- | méjus 13.
DSM 23231 | tartalmazé sdban fel kell tiintetni az
el6irt  tdrolasi  koriilmé-
Lactobacillus brevis DSM 23231 készit- nyeket.
meny. ) ] . Az adalékanyag minimalis
A hat6anyag jellemzése: tartalma mds mikroorga-
Eletképes  Lactobacillus ~ brevis DSM nizmus I}elklﬂ torteno
23231 sejtck szildzs-adalékanyagként
‘ val6 felhaszndldsa esetén:
Analitikai médszer (1) 5 x 107 CFUJkg friss
Szamldlds a  takarmdny-adalékany- anyagban.
agban: lemezkenéses modszer MRS- . Biztonsagi el6irds: haszni-
agar alkalmazdsaval (EN 15787). latkor védémaszk, véds-
szemiiveg és védBkesztyd
viselése ajanlott.
1k20737 - Lactobacillus | Az adalékanyag dsszetétele: Minden . Az adalékanyag és az el6ke- | 2024.
brevis Legalibb 2,5 x 101°CFUJg adalékany- éllatfaj v/erék hasznélati utasftd- | mdjus 13.
DSMZ agot tartalmazé séban fel kell tiintetni az
16680 elsirt  tdroldsi  koriilmé-
Lactobacillus brevis DSMZ 16680 készit- nyeket.

meny.
A hatbanyag jellemzése:

Eletképes  Lactobacillus brevis DSMZ
16680 sejtek.

Analitikai médszer (1)

Szamldlds a  takarmdny-adalékany-
agban: lemezkenéses médszer MRS-
agar alkalmazdsaval (EN 15787).

. Az adalékanyag minimalis

tartalma mds mikroorga-
nizmus  nélkill  t6rténd
szildzs-adalékanyagként
val6 felhaszndldsa esetén:
1 x 10% CFUJkg friss
anyagban.

. Biztonsdgi el8irds: hasznd-

latkor védémaszk, véds-
szemiiveg és védBkesztyd
viselése ajanlott.
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Az Az engedély ) ) Minimalis Maximalis Az
adalékanyz}g jogosultjanak | Adalékanyag Osszetétel, kémiai l’iéplet, leirds, analitikai | Allatfaj vagy Miaximélis tartalom tartalom Tovabbi rendelkezések engedély
azonosito modszer -kategéria életkor 9
, neve . lejérta
szdma CFU/kg friss anyagban
1k20738 - Lactobacillus | Az adalékanyag dsszetétele: Minden - - - . Az adalékanyag és az el6ke- | 2024.
plantarum Legaldbb 2,5 x 10! CFU/g adalékany- allatfaj verék hasznalati utasitd- | médjus 13.
CECT 4528 | agot tartalmazé Lactobacillus plantarum saE)’an fel/ ke}l. tuntetni az
CECT 4528 készitmény. elgirt  tdroldsi  koriilmé-
nyeket.
A hatdanyag jellemzése: . Az adalékanyag minimdlis
Eletképes Lactobacillus plantarum CECT tartalma  més mikroorga-
4528 sejtek. nizmus  nélkiil  t6rténd
o szildzs-adalékanyagként
Analitikai mddszer (') valé felhaszndldsa esetén:
Szamldldas a  takarmdany-adalékany- 1 x 10° CFUfkg friss
agban: lemezkenéses modszer MRS- anyagban.
agar alkalmazasdval (EN 15787). . Biztonsdgi el6iras: hasznd-
Azonositds: Pulzdlo erdtert gél-elektro- latkor Vedffmas%k, védo-
forézis (PFGE) szemiiveg és védBkesztyd
viselése ajanlott.
1k20739 - Lactobacillus | Az adalékanyag dsszetétele: Minden - - - . Az adalékanyag és az el6ke- | 2024.
fermentum Legalbb 2,5 x 100 CFU/g adalékany- allatfaj verék haszndlati utasitd- | médjus 13.
NCIMB agot tartalmazd Lactobacillus fermentum saE),an fel/ ke}l, tuntetnt az
30169 NCIMB 30169 készitmény. el6irt  taroldsi  kbriilme-
nyeket.

A hatéanyag jellemzése:

Eletképes  Lactobacillus
NCIMB 30169 sejtek.

fermentum

Analitikai mddszer (1)

Szamldldas a  takarmdny-adalékany-
agban: lemezkenéses modszer MRS-
agar alkalmazdsaval (EN 15787).

Azonositds: Pulzdlé erSterd gél-elektro-
forézis (PFGE)

. Az adalékanyag minimalis

tartalma mds mikroorga-
nizmus  nélkil  torténd
szildzs-adalékanyagként
val6 felhaszndldsa esetén:
1 x 108 CFUJkg friss
anyagban.

. Biztonsagi el6irds: haszné-

latkor védémaszk, véds-
szemiiveg és védBkesztyd
viselése ajanlott.

(') Az analitikai médszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjdn taldlhaté: http://irmm.jrc.ec.europa.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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