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A BIZOTTSAG (EU) 20201092 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2020. jilius 24.)
az 1263/2011/EU végrehajtisi rendeletnek a Lactococcus lactis (NCIMB 30160) valamennyi allatfaj

s

takarmdny-adalékanyagaként val6 engedélyezése tekintetében térténé modositdsirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

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

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrél sz616, 2003. szeptember 22-i 1831/2003/EK eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 13. cikke (2) bekezdésére,

mivel:

(1) Az 1831/2003/EK rendelet rendelkezik a takarmdnyozdsi célra felhasznalt adalékanyagok engedélyezésérdl,
valamint az engedély megadasdnak vagy mddositasinak feltételeir6l és eljdrasairdl.

(2) A Lactococcus lactis NCIMB 30160 takarmany-adalékanyagként valé felhasznaldsat az 1263/2011/EU bizottsagi
végrehajtdsi rendelet (?) valamennyi dllatfaj esetében engedélyezte.

(3) Az 1831/2003/EK rendelet 13. cikke (1) bekezdésének megfelelGen a Bizottsdg felkérte az Eurdpai Elelmiszer-
biztonsdgi Hat6sdgot (a tovdbbiakban: Hatdsdg), hogy az engedély feltételeinek mddositdsit mérlegelve adjon ki
véleményt arra vonatkozdan, hogy a Lactococcus lactis (NCIMB 30160) takarmény-adalékanyagként vald
engedélyezése tovabbra is megfelel-e az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében megéllapitott feltételeknek. A
elgallitasdhoz felhasznalhaté krioprotektdnsok jegyzékére valé felvételében ll. A kérelemhez csatoltdk a kérelmet
alatdmaszt6 adatokat.

(4) A Hatdsdg 2018. marcius 6-i (}) és 2019. oktober 7-i () véleményében azt a kovetkeztetést vonta le, hogy a javasolt
felhasznaldsi feltételek mellett a Lactococcus lactis (NCIMB 30160) készitményben formuldcids segédanyagként
alkalmazott PEG 4000-készitmények miatt nem kell mddositani a kordbbi kovetkeztetéseken, melyek szerint az
adalékanyag nincs kdros hatdssal sem az allati és emberi egészségre, sem a kornyezetre, és szildzs-adalékanyagként
hatékonynak mindésil. Ezért a PEG 4000-nek a Lactococcus lactis NCIMB 30160 adalékanyagban krioprotektansként
torténd alkalmazdsa vdrhatéan nem vet fel nem biztonsdgossdgi aggdlyokat, ha mértéke nem haladja meg
a 0,025 mg PEG 4000/kg szildzs koncentriciét. A Hatdsdg tgy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba
hozatalt kovetd egyedi nyomonkovetési elGirasokat elrendelni.

(5) Az engedély javasolt modositdsanak értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5. cikkében el6irt
engedélyezési feltételek teljesiilnek.

(6) Az 1263/2011/EU végrehajtasi rendeletet ezért ennek megfeleléen médositani kell.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Az 1263/2011/EU végrehajtasi rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen médosul.

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

() A Bizottsdg 1263/2011/EU végrehajtdsi rendelete (2011. december 5.) a Lactobacillus buchneri (DSM 16774), a Lactobacillus buchneri
(DSM 12856), a Lactobacillus paracasei (DSM 16245), a Lactobacillus paracasei (DSM 16773), a Lactobacillus plantarum (DSM 12836), a
Lactobacillus plantarum (DSM 12837), a Lactobacillus brevis (DSM 12835), a Lactobacillus rhamnosus (NCIMB 30121), a Lactococcus lactis
(DSM 11037), a Lactococcus lactis (NCIMB 30160), a Pediococcus acidilactici (DSM 16243) és a Pediococcus pentosaceus (DSM 12834)
barmely dllatfaj takarmédnyadalékaként val6 engedélyezésérsl (HL L 322.,2011.12.6., 3. 0.).

() EFSA Journal 2018; 16(3):5218.

(*) EFSA Journal 2019; 17(11):5890.
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2. cikk

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

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

Kelt Briisszelben, 2020. jilius 24-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Az 1263/2011/EU végrehajtasi rendelet mellékletében az 1k2082 azonosit6 szdmui adalékanyagra vonatkozé bejegyzés helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

Minimalis Maximalis
) “ . s ‘s ( . tartalom tartalom 5
Az ada}e}< anyag Adalékanyag Osszeteteli.kim.m l’i(elplet, lefrds, Allliatfaj Va8Y | Felss korhatar Tovébbi rendelkezések Azlepfgedely
azonosité szdma analitikai modszer ~kategéria CFUkg adalékanyag friss ejdrta
anyagban

Kategoria: technoldgiai adalékanyagok. Funkciondlis csoport: szilizs-adalékanyagok.

"1k2082 | Lactococcus lactis Az adalékanyag dsszetétele: Valamennyi - - - . Az adalékanyag és az el6keveré- | 2030.8.16.

(NCIMB 30160) allatfaj kek hasznélati utasitisiban fel

Legalabb 4 x 10" CFU/g adalékany-
agot tartalmazé Lactococcus lactis
(NCIMB 30160) készitmény

Az alabbi krioprotektdnsok egyike:
aszkorbinsav, laktdz, mannit, natri-
um-glutamdt, natrium-citrdt, savé-
por vagy polietilén-glikol (PEG
4000).

A hatdanyag jellemzése
Lactococcus lactis (NCIMB 30160)
Analitikai médszer ()

Szamldlas: MSR agar-agart alkalma-
z6 lemezontéses modszer
(ISO 15214)

Azonositds: Pulzdl6 eréterd gél-
elektroforézis (PFGE)

kell tiintetni a tdroldsi feltétele-
ket.

. Az adalékanyag minimdlis d6zisa

mds mikroorganizmus nélkiil tor-
ténd szildzs-adalékanyagként vald
felhaszndldsa esetén: 1 x 10°
CFU/kg friss anyagban.

. A krioprotektansként hasznalt

polietilén-glikol (PEG 4000) ma-
ximadlis koncentrécidja
0,025 mg/kg szildzs lehet.

. Az adalékanyag és az elGkeveré-

kek felhaszndl6ira vonatkozdan
a takarmdnyipari véllalkozok-
nak munkafolyamatokat és szer-
vezeti intézkedéseket kell meg-
hatdrozniuk a haszndlatbdl
fakadd lehetséges kockdzatok
kezelésére. Ha a kockazatokat e
folyamatokkal vagy intézkedé-
sekkel nem lehet felszamolni
vagy minimdlisra csokkenteni,
akkor az adalékanyagot és az
el6keverékeket egyéni védGesz-
kozzel, tobbek kozott véds-
maszkkal kell hasznélni.

(") Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjén taldlhaté: https:/[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports”
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports
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