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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2023/1416
z 5.jdla 2023

0 obnoveni povolenia pripravku s obsahom Lactiplantibacillus plantarum DSM 8862 a DSM 8866 ako
kimnej doplnkovej litky pre vSetky druhy zvierat a o zruSeni vykondvacieho nariadenia (EU)
& 93/2012

(Text s vyznamom pre EHP)

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

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) ¢. 18312003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych ldtok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania a obnovovania takychto povoleni.

(2)  Pripravok s obsahom Lactiplantibacillus plantarum DSM 8862 a DSM 8866 (predtym s taxonomickym oznacenim
Lactobacillus plantarum DSM 8862 a DSM 8866) bol vykondvacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 93/2012 povoleny na
obdobie 10 rokov ako kimna doplnkovid latka pre vietky druhy zvierat ().

(3)  V stlade s ¢lankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢ 1831/2003 bola predlozend Ziadost o obnovenie povolenia
pripravku s obsahom Lactiplantibacillus plantarum DSM 8862 a DSM 8866 ako kimnej doplnkovej ldtky pre vSetky
druhy zvierat a o zaradenie uvedenej doplnkovej latky do kategdrie kimnych doplnkovych latok ,technologické
doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,doplnkové latky do sildze®. K tejto Ziadosti boli prilozené tidaje a doklady
vyzadované podla ¢lanku 14 ods. 2 uvedeného nariadenia.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad“) v stanovisku z 27. septembra 2022 () skonstatoval, Ze
ziadatel poskytol dokazy o tom, Ze pripravok s obsahom Lactiplantibacillus plantarum DSM 8862 a DSM 8866 je za
podmienok pouzivania, ktoré s v stiasnosti povolené, nadalej bezpecny pre V§etky druhy zvierat, spotrebitelov
a Zivotné prostredie. Pokial ide o bezpecnost pouzivatelov, Grad skonstatoval, Ze pripravok nie je drdzdivy pre
kozu, ale mal by sa povazovat za respiraény senzibiliztor. Urad nemohol vyvodit Ziadne zdvery o potencidlnej
drézdivosti pripravku pre oci ani o jeho potencidli senzibilizdcie koze.

(5)  V sdlade s ¢lankom 5 ods. 4 pism. c) nariadenia Komisie (ES) ¢. 378/2005 (*) referen¢né laboratérium zriadené
nariadenim (ES) ¢. 1831/2003 usdadilo, Ze zdvery a odporacania, ku ktorym sa dospelo v predchddzajicom
postdent, st platné a uplatnitelné na sicasnt Ziadost.

(6)  Z postdenia pripravku s obsahom Lactiplantibacillus plantarum DSM 8862 a DSM 8866 vyplyva, Ze podmienky
povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. Povolenie uvedeného pripravku by sa
preto malo obnovit.

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

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 93/2012 z 3. februdra 201 2 tykajtice sa povolenia Lactobacillus plantarum (DSM 8862 a DSM
8866) ako kimnej doplnkovej latky pre vetky druhy zvierat (U. v. EU L 33, 4.2.2012, s. 1).

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

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 378/2005 zo 4. marca 2005 o podrobnych pravidldch implementicie nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003 tykajiceho sa povinnosti a tloh Referencného laboratéria Spolocenstva o Ziadostiach o povolenie kfmnych
doplnkovych ltok (U. v. EU L 59, 5.3.2005, s. 8).
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(7)  Komisia sa domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabrénit negativnym t¢inkom na
zdravie pouzivatelov doplnkovej latky. Uvedenymi ochrannymi opatreniami by nemali byt dotknuté iné poziadavky
na bezpecnost pracovnikov podla priva Unie.

(8) 'V désledku obnovenia povolenia pripravku s obsahom Lactiplantibacillus plantarum DSM 8862 a DSM 8866 ako
kimnej doplnkovej latky by sa vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 93/2012 malo zrusit.

(9)  KedZe neexistuji bezpecnostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia pripravku
s obsahom Lactiplantibacillus plantarum DSM 8862 a DSM 8866, je vhodné poskytniit zainteresovanym strandm
prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek vyplyvajicich z obnovenia povolenia.

(10) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Obnovenie povolenia
Povolenie pripravku $pecifikovaného v prilohe, patriaceho do kategérie doplnkovych latok ,technologické doplnkové latky*
a do funkénej skupiny ,doplnkové latky do sildze®, sa obnovuje za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.
Cldnok 2
ZruSenie

Vykonévacie nariadenie (EU) ¢. 93/2012 sa zrusuje.

Cldnok 3
Prechodné opatrenia

Pripravok $pecifikovany v prilohe a krmiva obsahujtice tento pripravok, vyrobené a oznacené pred 26. jila 2024 v stilade
s pravidlami platnymi pred 26. jila 2023, moZno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vyCerpania existujicich zdsob.

Cldnok 4
Nadobudnutie G¢innosti

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
§tatoch.

V Bruseli 5. jila 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA
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plantarum DSM zvierat ldtky a premixu sa musia uvddzat

8862 a DSM 8866

Pripravok s obsahom Lactobacillus plantarum
DSM 8862 a DSM 8866 obsahujtici najmenej
3 x 10" JTK/g doplnkovej latky (v pomere 1: 1)

Charakteristika ticinnej ldtky

Zivotaschopné bunky Lactiplantibacillus
plantarum DSM 8862 a DSM 8866

Analytickd metéda (')

Stanovenie poc¢tu mikroorganizmov v kimnej

doplnkovej latke:

— diftznou platiovou metddou s pouzitim
MRS agaru (EN 15787)

Identifikacia:
— gélovou elektroforézou v pulznom poli
(PFGE) alebo met6dou sekvenovania DNA

. Minimélna

. Pre

podmienky skladovania.

déavka doplnkovej
latky, ak sa nepouziva v kombina-
cii s ingm mikroorganizmom ako
doplnkovou latkou do sildze: 3 x
10% JTK/kg cerstvého materidlu
(v pomere 1 : 1).

pouzivatelov  doplnkovej
latky a premixov stanovia pre-
vadzkovatelia krmivarskych pod-
nikov prevadzkové postupy a or-
ganizaéné opatrenia s cielom
riesit potencidlne rizikd vyplyva-
jce zich pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozZno takymito postup-
mi a opatreniami odstrnit,
doplnkovi latka a premixy sa mu-
sia pouzivat s osobnymi pro-
striedkami na ochranu koze, o¢i
a dychacich ciest.

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

evaluation-reports_en
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