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A BIZOTTSAG (EU) 2021/346 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2021. februdr 25.)

a Lactobacillus parafarraginis DSM 32962 készitmény valamennyi dllatfaj takarmdiny-

adalékanyagaként torténé engedélyezésérdl

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagokrol 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 a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt adalékanyagok engedélyezésérél, az
engedély megaddsdnak feltételeirSl és az engedélyezési eljardsokrol.

(2) Az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének megfelelSen kérelmet nyujtottak be a Lactobacillus parafarraginis DSM 32962
készitmény engedélyezésére vonatkozdan. A kérelemhez csatoltdk az 1831/2003/EK rendelet 7. cikkének (3)
bekezdésében eldirt adatokat és dokumentumokat.

(3) A kérelem a ,technolégiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba sorolandé Lactobacillus parafarraginis DSM
32962 készitmény valamennyi dllatfaj takarmanydnak adalékanyagaként torténd engedélyezésére vonatkozik.

(4) Az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésig (a tovabbiakban: Hatésdg) 2020. jilius 1-jei véleményében ()
megallapitotta, hogy a Lactobacillus parafarraginis DSM 32962 készitmény a javasolt felhasznéldsi feltételek mellett
nincs kdros hatdssal sem az allatok egészségére, sem a fogyasztok biztonsdgara, sem pedig a kornyezetre. A Hatdsdg
azt is megéllapitotta, hogy az adalékanyag potencidlis légzdszervi szenzibilizdlonak mindsiil, és nem lehet
kovetkeztetést levonni az adalékanyag bérszenzibilizalé hatdsdra vonatkozdan. A Bizottsdg ezért ugy véli, hogy
megfelel6 dvintézkedéseket kell hozni az emberi egészségre, kiilonosen az adalékanyag felhaszndl6ira gyakorolt
kéros hatdsok megel6zése érdekében. A Hatdsdg tovabba arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az érintett készitmény
javithatja a 30-70 % szdrazanyag-tartalommal rendelkez$ takarmdny-alapanyagbdl szdrmazd szildzs aerob
stabilitdsat. A Hatdsdg agy itélte meg, hogy nem sziikséges a forgalomba hozatalt kovet§ egyedi nyomonkévetési
elirdsokat elrendelni. A Hatésdg ellendrizte tovabbd az 1831/2003/EK rendelettel létrehozott referencialabo-
ratérium altal benyujtott, a takarmdnyban taldlhat6 takarmdny-adalékanyagra vonatkozé analitikai mddszerrdl
sz016 jelentést.

(5) A Lactobacillus parafarraginis DSM 32962 készitmény értékelése azt mutatja, hogy az 1831/2003/EK rendelet 5.
cikkében eldirt engedélyezési feltételek teljesiilnek. Ennek megfelelGen e készitmény haszndlatdt engedélyezni kell.

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

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben meghatdrozott, a ,technoldgiai adalékanyagok” adalékanyag-kategéridba és a ,szilazs-adalékanyagok”
funkciondlis csoportba tartozé készitmény takarmdny-adalékanyagként torténd haszndlata a mellékletben meghatérozott
feltételek mellett engedélyezett.

() HLL 268. 2003.10.18., 29. 0.
(*) EFSA Journal 2020;18(7):6201.
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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, 2021. februdr 25-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN



MELLEKLET

Az adalékanyag
azonositd
szama

Adalékanyag

Osszetétel, kémiai képlet, leirds,
analitikai modszer

Allatfaj vagy -kategéria

Maximalis
életkor

Legkisebb

tartalom

Legna-
gyobb
tartalom

CFU/kg adalékanyag
friss anyagban

Egyéb rendelkezések

Az engedély lejarta

Kategoria: technoldgiai adalékanyagok. Funkciondlis csoport:szilizs-adalékanyagok

1k20760

Lactobacillus
parafarraginis DSM
32962

Az adalékanyag osszetétele
Legaldbb 5 x 10" CFU/g adalékot
tartalmazoé Lactobacillus
parafarraginis DSM 32962
készitmény

Szilard forméban

A hatdanyag jellemzése
Eletképes Lactobacillus
parafarraginis DSM 32962 sejtek.

Analitikai médszer ()

- Azonositds: Pulzdl6 erdteri
gél-elektroforézis (PFGE)

- Szdmlélds a takarmény-ada-
lékanyagban: lemezkenéses
modszer MRS-agar alkalma-
zdséval (EN 15787).

Valamennyi allatfaj

. Az adalékanyag és az elGkeverékek

haszndlati utasitdsaban fel kell tiin-
tetni a taroldsi feltételeket.

. Az adalékanyag minimdlis dézisa

mds mikroorganizmus nélkiil torté-
n szildzs-adalékanyagként valo fel-
hasznéldsa esetén: 1x10* CFU[kg a
konnyen és a mérsékelten nehezen
sil6zhat6 friss alapanyagokhoz (!).

. Az adalékanyag és az elGkeverékek

felhasznaléira vonatkozoban a takar-
ményipari vallalkozéknak munka-
folyamatokat és szervezeti intézke-
déseket kell meghatdrozniuk a
hasznélatbdl fakadé lehetséges koc-
kézatok kezelésére. Ha a kockédzato-
kat e folyamatokkal vagy intézkedé-
sekkel nem lehet felszdmolni vagy
minimalisra csokkenteni, akkor az
adalékanyagot és az elGkeverékeket
egyéni védGeszkozzel, tobbek ko-
z6tt védémaszkkal kell haszndlni.

2031.3.18.

(") Konnyen silézhat6 takarmany: > 3 % oldhat6 szénhidrét a friss alapanyagban; mérsékelten nehezen silézhat6 takarmany: 1,5-3,0 % oldhatd szénhidrét a friss anyagban, 6sszhangban az 1831/2003/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a kérelmek elkészitése és megjelenési formdja, valamint a takarmdny-adalékanyagok értékelése és engedélyezése tekintetében torténd végrehajtdsira vonatkozd

részletes szabalyokrol sz6l6, 2008. dprilis 25-i 429/2008EK bizottsagi rendelettel (HL L 133., 2008.5.22., 1. 0.).
(%) Az analitikai modszerek részletes leirdsa a referencialaboratérium honlapjan taldlhaté: https:/[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

9TT1eoc

[OH ]

efdeT sofereary orun redoing zy

691/89 1


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	A Bizottság (EU) 2021/346 végrehajtási rendelete (2021. február 25.) a Lactobacillus parafarraginis DSM 32962 készítmény valamennyi állatfaj takarmány-adalékanyagaként történő engedélyezéséről 
	MELLÉKLET 


