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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2023/256
z0 6. februdra 2023

o povoleni pripravku s obsahom Limosilactobacillus reuteri DSM 32203 ako kimnej doplnkove;j litky
pre psy a pripravku s obsahom Limosilactobacillus reuteri DSM 32264 ako kimnej doplnkovej litky
pre macky (drzitel povolenia: NBF Lanes s.r.l.)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych latkach
urcenych na pouZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takéhoto povolenia.

(2)  V stlade s ¢ldinkom 7 nariadenia (ES) €. 1831/2003 boli predlozené dve Ziadosti o povolenie pripravku s obsahom
Limosilactobacillus reuteri DSM 32203 a jedna ziadost o povolenie pripravku s obsahom Limosilactobacillus reuteri
DSM 32264. K ziadostiam boli prilozené tdaje a doklady vyzadované podla ¢linku 7 ods. 3 nariadenia (ES)
¢ 1831/2003.

(3)  Ziadosti sa tykaja povolenia pripravku s obsahom Limosilactobacillus reuteri DSM 32203 ako kfmnej doplnkovej latky
pre psy a pripravku s obsahom Limosilactobacillus reuteri DSM 32264 ako kfmnej doplnkovej latky pre macky, ktord
sa mé zaradit do kategérie ,zootechnické doplnkové latky“ a do funkcnej skupiny ,stabilizdtory ¢revnej mikroflory*.

(4)  Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad“) v stanoviskdch z 27. novembra 2018 (3 () a 29. jina
2022 (¥ () skonstatoval, Ze pripravok s obsahom Limosilactobacillus reuteri DSM 32203 a pripravok s obsahom
Limosilactobacillus reuteri DSM 32264 nemajt za navrhovanych podmienok pouZivania negativny Gc¢inok na zdravie
zvierat, zdravie [udi ani Zivotné prostredie. Takisto usidil, Ze uvedené pripravky by sa mali povazovatl za
potencidlny respiraény senzibilizdtor a Ze pre chybajice udaje nemoze dospiet k zdveru o ich potencidlnej
drazdivosti pre pokozku a o¢i a potencili senzibilizécie koze. Urad takisto dospel k zéveru, Ze pripravky z Limosilac-
tobacillus reuteri DSM 32203 a Limosilactobacillus reuteri DSM 32264 mozu byt G¢inné pri zlepSovani fekalnej
konzistencie. Vyjadril viak urcité vyhrady voci linedrnemu zniZeniu obsahu vlhkosti vo vykaloch, ktoré by mohlo
vyvolat pochybnosti o prinosoch dlhodobého pouzivania doplnkovych latok, pretoze ak by nadalej pretrvavalo,
mohlo by to viest k obstipacii. Zdroven overil spravu o metddach analyzy kimnych doplnkovych latok v krmive
predloZent referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Z posudenia pripravku s obsahom Limosilactobacillus reuteri DSM 32203 a pripravku s obsahom Limosilactobacillus
reuteri DSM 32264 vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 narjadenia (ES) ¢. 1831/2003 sii
splnené. PouZivanie uvedenych pripravkov by sa preto malo povolit. Je vhodné zabezpelit monitorovanie po
umiestneni na trh a osobitné oznacovanie doplnkovych litok a premixov, ktoré ich obsahuji, pokial ide o mozné
dlhodobé negativne t¢inky pouzivania doplnkovych latok. Komisia sa okrem toho domnieva, Ze by sa mali prijat
primerané ochranné opatrenia s cielom zabrdnif negativnym uc¢inkom na zdravie [udi, najmd pokial ide
o pouzivatelov doplnkovych latok.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.

(®) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(1):5524.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(1):5526.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(7):7436.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(8):7437.
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(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v silade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Pripravky Specifikované v prilohe, ktoré patria do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a do
funkénej skupiny ,stabilizdtory ¢revnej mikroflory”, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluji ako
doplnkové ldtky vo vyZive zvierat.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Statoch.

V Bruseli 6. februdra 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifika¢né
dislo
doplnkovej
latky

Nézov/meno
drzitela
povolenia

Doplnkovi latka

ZloZenie, chemicky vzorec,
opis, analytickd metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maxi-
mélny
vek

Mini- Maxi-
mélny | mélny

obsah obsah

v JTK kg
kompletného
krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategoria: zootechnické do

plnkové litky. Funk&nd skupina: stabilizdtory ¢revnej mikroflory.

4b1850

NBF Lanes s.r.l.

Limosilactobacillus
reuteri
DSM 32203

ZloZenie doplnkovej ldtky

pripravok s obsahom
Limosilactobacillus reuteri
DSM 32203 Obsahujﬁci
minimdlne 1 x 10" JTK/g

Tuh4 forma

Charakteristika ticinnej ldtky

Zivotaschopné bunky
Limosilactobacillus reuteri
DSM 32203

Analytickd metdda (")

Na identifikdciu: metody
sekvenovania DNA alebo
pulznd gélovd elektroforéza
(PFGE)

Na stanovenie poctu
mikroorganizmov v kfmnej
doplnkovej litke a kimnej
zmesi: difizna platiova
metdda s pouzitim MRS
agaru (EN 15787)

psy

1x100| -

. Po umiestneni na trh sa vyZaduje monito-

rovanie u¢inkov doplnkovej latky, pokial
ide o obstipaciu pri dlhodobom pouzi-
vani.

. V ndvode na pouzitie doplnkovej latky

a premixov sa musia uvadzat podmienky
skladovania a stability pri tepelnom oge-
treni.

. Na etikete doplnkovej latky a premixov sa

musi{ uvadzat: ,V rozhodnuti podévat
psom doplnkovi latku Limosilactobacillus
reuteri DSM 32203 pocas obdobia dlhsie-
ho nez pit tyzdnov by sa mali zohladnit
charakteristiky doplnkového krmiva a vy-
Zivy, plemeno psov a dostupnost vody,
aby sa zabrénilo obstipécii.”

. Pre pouzivatelov doplnkovej latky a pre-

mixov stanovia prevadzkovatelia krmivér-
skych podnikov prevddzkové postupya or-
ganizaéné opatrenia s cielom riesit
potencidlne rizikd vyplyvajiice z ich pou-
zivania. Ak uvedené rizikd nemozno taky-
mito postupmi a opatreniami odstranit
alebo znizit na minimum, doplnkova latka
a premixy sa musia pouZivat s osobnymi
ochrannymi prostriedkami vratane pro-
striedkov na ochranu o¢i, pokozky a dy-
chacich ciest.

27. februdr 2033

(") Podrobné informécie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

Identifika¢né
dislo
doplnkovej
latky

Nézov/meno
drzitela
povolenia

Doplnkové latka

ZloZenie, chemicky vzorec,
opis, analytickd metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maxi-
mélny
vek

Mini- Maxi-
mélny | maélny

obsah obsah

v JTK kg
kompletného
krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategéria: zootechnické do

plnkové litky. Funkénd skupina: stabilizdtory Erevnej mikroflory.

4b1851

NBF Lanes s.r.l.

Limosilactobacillus
reuteri DSM 32264

ZloZenie doplnkovej ldtky

pripravok s obsahom
Limosilactobacillus reuteri
DSM 32264 obsahujuci
minimdalne 1 x 10" JTK/g

Tuh4 forma

Charakteristika ticinnej latky

zivotaschopné bunky
Limosilactobacillus reuteri
DSM 32264

Analytickd metdda (")
Na identifikdciu: metdy
sekvenovania DNA alebo

pulznd gélovd elektroforéza
(PFGE)

Na stanovenie poctu
mikroorganizmov v kfmnej
doplnkovej latke a kimnej
zmesi: difdzna plattiovd
metdda s pouzitim MRS
agaru (EN 15787)

macky

1 %10 -

. Po umiestnenti na trh sa vyzaduje monito-

rovanie Gc¢inkov doplnkovej latky, pokial
ide o obstipaciu pri dlhodobom pouzi-
vani.

.V ndvode na pouzitie doplnkovej latky

a premixov sa musia uvadzat podmienky
skladovania a stability pri tepelnom ose-
treni.

. Na etikete doplnkovej latky a premixov sa

mus{ uvddzat: ,V rozhodnuti podédvat
mackdm doplnkovt latku Limosilactobacil-
lus reuteri DSM 32264 pocas obdobia dlh-
Sieho nez pit tyzdnov by sa mali zohl'adnit
charakteristiky doplnkového krmiva a vy-
zivy, plemeno maciek a dostupnost vody,
aby sa zabranilo obstipécii.

. Pre pouzivatelov doplnkovej latky a pre-

mixov stanovia prevadzkovatelia krmivar-
skych podnikov prevadzkové postupya or-
ganizalné opatrenia s cielom riesit
potencidlne rizikd vyplyvajice z ich pou-
zivania. Ak uvedené rizikd nemozno taky-
mito postupmi a opatreniami odstranit
alebo znizit na minimum, doplnkova latka
a premixy sa musia pouzivat s osobnymi
ochrannymi prostriedkami vratane pro-
striedkov na ochranu o&i, pokozky a dy-
chacich ciest.

27. februar 2033

(") Podrobné informécie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.

81/s¢ 1

[ ]

arun feysdoing yrmsaa £upern

X4\ Iaravi


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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