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A BIZOTTSAG (EU) 2023/1416 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2023. jilius 5.)
a Lactiplantibacillus plantarum DSM 8862 és DSM 8866 készitmény valamennyi illatfaj takarmany-

s

adalékanyagaként torténé engedélyezésének megijitisardl és a 93/2012/EU végrehajtasi rendelet
hatélyon kiviil helyezésér6l

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

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

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik az adalékanyagok takarmanyokban torténd felhaszndldsdnak
engedélyezésérdl, valamint az engedélyek megadasanak vagy megujitdsanak feltételeirdl és eljardsairdl.

(2) A (kordbban taxondémiailag Lactobacillus plantarum DSM 8862 és DSM 8866 néven azonositott) Lactiplantibacillus
plantarum DSM 8862 és DSM 8866 készitmény valamennyi 4llatfaj takarmdny-adalékanyagaként val6 felhaszndldsat
a 93/2012/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet () tiz évre engedélyezte.

(3) Az 1831/2003[EK rendelet 14. cikke (1) bekezdésének megfelelGen kérelmet nydjtottak be a Lactiplantibacillus
plantarum DSM 8862 és DSM 8866 készitmény valamennyi dllatfaj takarmdny-adalékanyagaként torténd
engedélyezésének megujitdsa irdnt, az adalékanyagnak a ,technoldgiai adalékanyagok” kategéridba és a ,szildzs-
adalékanyagok” funkcionlis csoportba valé besoroldsat kérelmezve. A kérelemhez csatoltdk az emlitett rendelet 14.
cikkének (2) bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6sdg (a tovabbiakban: Hatésdg) 2022. szeptember 27-i véleményében (°)
megéllapitotta, hogy a kérelmezd bizonyitékokkal szolgalt arra vonatkozdan, hogy a Lactiplantibacillus plantarum
DSM 8862 és DSM 8866 készitmény a jelenleg engedélyezett felhasznéldsi feltételek mellett tovabbra is biztonsigos
valamennyi allatfaj, a fogyasztok és a kornyezet szamdra. A felhaszndlok biztonsdgat illetGen a Hatdsig
megéllapitotta, hogy a készitmény nem bdrirritdld, azonban 1égzdszervi szenzibilizdlonak tekintendd. A Hatdsdg
nem tudott kovetkeztetéseket levonni a készitmény szemirritaci6s potencidljarél, sem pedig arrdl, hogy bérszenzibi-

lizdciét okozhat-e.

(5 A 378/2005/EK bizottsigi rendelet () 5. «cikke (4) bekezdésének ) pontjaval Osszhangban
az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialaboratérium gy itélte meg, hogy az el6z8 értékelés sordn
levont kovetkeztetések és ajanldsok a jelenlegi kérelem tekintetében is érvényesek és alkalmazandok.

(6) A Lactiplantibacillus plantarum DSM 8862 é DSM 8866 készitmény értékelése azt mutatja, hogy
az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el8irt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelden a szoban forgd
készitményre megadott engedélyt meg kell djitani.

() HLL 268.,2003.10.18., 29. o.

() A Bizottsdg 93/2012/EU végrehajtdsi rendelete (2012. februdr 3.) a Lactobacillus plantarum (DSM 8862 és DSM 8866) valamennyi
allatfaj takarmdnyédnak adalékanyagaként valé engedélyezésérdl (HL L 33., 2012.2.4., 1. 0.).

() EFSA Journal 2022;20(10):7604.

() A Bizottsdg 378/2005/EK rendelete (2005. marcius 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. 0.).
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(7) A Bizottsdg tgy véli, hogy megfelel6 6vintézkedéseket kell hozni az adalékanyag felhaszndléinak egészségére
gyakorolt kdros hatdsok megel6zése érdekében. Ezek az dvintézkedések nem sérthetik az unids jog szerinti egyéb
munkaviéllaléi biztonsagi kovetelményeket.

(8) A Lactiplantibacillus plantarum DSM 8862 és DSM 8866 készitmény takarmdny-adalékanyagként vald
engedélyezésének megtjitdsa kovetkeztében a 93/2012/EU végrehajtdsi rendeletet hatdlyon kiviil kell helyezni.

(9)  Mivel semmilyen biztonsdgi ok nem indokolja a Lactiplantibacillus plantarum DSM 8862 és DSM 8866 készitmény
engedélyezési feltételeire vonatkozé médositasok azonnali alkalmazdsat, helyénvalé dtmeneti id8szakot biztositani
az érdekelt felek szdmdra, hogy felkésziilhessenek az engedélyezés megujitdsabol adédd dj koévetelmények
teljesitésére.

(10) Az e rendeletben elirt intézkedések Gsszhangban vannak a Novények, Allatok, Elelmiszerek és Takarmanyok
Allandé Bizottsaganak véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az engedély megdjitisa
A mellékletben meghatdrozott, a ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,szildzs-adalékanyagok”
funkciondlis csoportba tartozé készitményre megadott engedély a mellékletben meghatdrozott feltételek mellett
megujitdsra keril.
2. cikk
Hatilyon kiviil helyezés

A 93[2012/EU végrehajtasi rendelet hatdlydt veszti.

3. cikk
Atmeneti intézkedések
A mellékletben szerepld készitmény és az azt tartalmazé takarmdnyok, amelyeket 2024. jalius 26. el6tt dllitottak el6 és
cimkéztek a 2023. jalius 26. el6tt alkalmazandé szabalyoknak megfelelGen, a meglévd készletek kimeriiléséig tovabbra is
forgalomba hozhatdk és felhasznédlhatok.
4. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlenii] alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2023. jalius 5-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Az . | Leghisebb | B
a‘jiﬂi;{gg Adalékanyag Osszetétel, kémiai képlet, leirds, analitikai modszer A_l}{e:{; ggiy M;):t?;rhs tartalom tartalom Egyéb rendelkezések Azlz;igrf;iely
szama CFU/kg friss anyagban
Kategoria: technoldgiai adalékanyagok. Funkcionilis csoport: szildzs-adalékanyagok
1k20812  |Lactiplantibacillus | Az adalékanyag Gsszetétele Valamennyi - - - . Az adalékanyag és az elSkeverék | 2033.julius 26.
plantarum DSM A ) allatfaj haszndlati utasitdsiban fel kell
8862 és DSM 8866 | Lactiplantibacillus plantarum DSM 8862 és DSM tiintetni a trolasi feltételeket.

8866 készitmény, amely legaldbb 3 x 10" CFU/g
adalékanyagot tartalmaz (1:1 ardnyban).

A hatéanyag jellemzése

Eletképes Lactiplantibacillus plantarum DSM
8862 és DSM 8866 sejtek

Analitikai médszer (')

Szamlalds a takarmany-adalékanyagban:
— lemezkenéses médszer MRS-agar alkalma-
zéaséval (EN 15787)

Azonositas:
— pulzalé erterti gél-elektroforézis (PFGE)
vagy DNS-szekvendldsi mddszerek

. Az adalékanyag minimalis d6zisa

més mikroorganizmus nélkiil tor-
ténd szildzs-adalékanyagként valo
felhaszndldsa  esetén:  3x10°
CFU/kg (1:1 ardny) friss anyagban.

. Az adalékanyag és az elSkeveré-

kek felhasznaléira vonatkozdan
a takarmdnyipari véllalkozdoknak
munkafolyamatokat és szervezeti
intézkedéseket kell meghatdroz-
niuk a hasznélatbdl fakad6 lehet-
séges kockdzatok kezelésére. Ha a
kockazatokat e folyamatokkal
vagy intézkedésekkel nem lehet
kikiisz6bolni, akkor az adalékany-
agot és az el6keverékeket egyéni
bérvéds eszkozokkel, szemvéds-
vel és 1égzésvédd eszkozokkel kell
hasznalni.

(") Az analitikai mddszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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