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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2022/1382
z 8. augusta 2022

o povoleni pripravku s obsahom Propionibacterium freudenreichii DSM 33189 a Lentilactobacillus
buchneri DSM 12856 ako kfmnej doplnkovej litky pre vSetky druhy zvierat

(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 ldtkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najma na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedZe:

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

(2)  Vstlade s clinkom 7 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o povolenie pripravku s obsahom
Propionibacterium freudenreichii DSM 33189 a Lentilactobacillus buchneri DSM 12856. K Zziadosti boli prilozené tdaje
a doklady vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom Propionibacterium freudenreichii DSM 33189 a Lentilactobacillus
buchneri DSM 12856 ako kimnej doplnkovej latky pre vsetky druhy zvierat, ktord sa md zaradit do kategdrie
doplnkovych latok ,technologické doplnkové latky*.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad“) v stanovisku z 26. janudra 2022 (} skonstatoval, Ze
pripravok s obsahom Propionibacterium freudenreichii DSM 33189 a Lentilactobacillus buchneri DSM 12856 nemd za
navrhovanych podmienok pouZivania negativny icinok na zdravie zvierat, bezpecnost spotrebitelov ani Zivotné
prostredie. Takisto dospel k zdveru, Ze doplnkovd ltka nie je drazdivd pre oci a kozu, ale mala by sa povazovat za
respiracny senzibilizdtor, pricom nemozno vyvodit Ziadne zdvery, pokial ide o jej potencidl koZnej senzibilizdcie.
Komisia sa preto domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabranif nepriaznivym
ti¢inkom na zdravie Tudi, najmi pokial ide o pouzivatelov doplnkovej litky. Urad ziroven skonstatoval, ze
dotknuty pripravok md potencidl zlepsit zachovanie Zivin v sildzi pripravenej z lahko a stredne tazko
silazovatelného materidlu. Zdroveni overil sprdvu o metdde analyzy kimnych doplnkovych litok v krmive
predloZenti referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Z postdenia pripravku s obsahom Propionibacterium freudenreichii DSM 33189 a Lentilactobacillus buchneri DSM
12856 vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) €. 1831/2003 st splnené. Pouzivanie
uvedeného pripravku by sa preto malo povolit podla prilohy k tomuto nariadeniu.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmiva,

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(2):7151.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych ldtok ,technologické doplnkové litky“ a do

X«

funkénej skupiny ,doplnkové latky do sildze®, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako doplnkova
latka vo vyZive zvierat.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢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 8. augusta 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Mini- Maxi-
i mélny | maélny
ke{gle]gnéfilslo Druh alebo | Maxi- | obsah | obsah Koniec platnosti
doplnkovei Doplnkova ldtka Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd metdda kategéria | mdlny Iné ustanovenia q .
oq,nkove] virat vek JTK doplnkovej povolenia
atky latky/kg cerstvého
materidlu
Kategéria: technologické doplnkové litky.
Funkénd skupina: doplnkové litky do sildze.
1k1801 | Propionibacterium | ZloZenie doplnkovej ldtky: vietky - - - 1. V navode na pouzitie doplnkovej|29. augusta
f}‘rf;uldggmchu DSM Pripravok s obsahom Propionibacterium freudenreichii zd\fll;}rlzt laélééiaeﬁ:er?liﬁjvoszn?;um uvadzat) 2032
; ; DSM 33189 a Lentilactobacillus buchneri DSM 12856, P y '
a Lentilactobacillus ktory obsahuie minimalne 5 x 10" 1TK/e doplnkovei
buchneri DSM | t (f(ry obsanuje I';‘l.ll;l‘-ll’l’iaxni 01 TTK P] / :jg oP ;: "(1)3‘1561]\/1 . Minimalny obsah doplnkovej latky,
12856 dtky, v pomere 1: 4 ( JTK P. freudenreichii ak sa nepouziva v kombindcii s inymi

33189/g a 4 x 10" JTK L. buchneri DSM 12856/g)

Tuhd forma

Charakteristika tcinnej ldtky:
Zivotaschopné bunky Propionibacterium freudenreichii
DSM 33189 a Lentilactobacillus buchneri DSM 12856

Analytickd metdda (')

Na stanovenie Propionibacterium freudenreichii DSM

33189 a Lentilactobacillus buchneri DSM 12856:

— gélovd elektroforéza v pulznom poli (PFGE) alebo
metddy sekvenovania DNA

Na vy¢islenie Lentilactobacillus buchneri DSM 12856

v kfmnej doplnkovej latke:

— diftizna platiiovd metdda s pouzitim MRS agaru (EN
15787)

Na vy¢islenie Propionibacterium freudenreichii DSM

33189 v kimnej doplnkovej latke:

— metdda liatych platn{s pouzitim agaru s kazeinovym
pepténom, kvasinkovym extraktom, mlie¢nanom
sodnym a L-cysteinom

mikroorganizmami, ktoré st dopln-
kovymi latkami do sildze: 1 x 108
JTK kg l'ahko a stredne tazko sildzo-
vatel'ného cerstvého materidlu ().

. Pre pouzivatelov doplnkovej latky

a premixov stanovia prevadzkovatelia
krmivérskych podnikov prevddzkové
postupy a organizacné opatrenia s cie-
Tom riesit potencidlne rizikd vyplyva-
juce z ich pouzivania. Ak uvedené ri-
zikd nemozZno takymito postupmi
a opatreniami odstrdnit alebo znizit
na minimum, doplnkova latka a pre-
mixy sa musia pouZivat s osobnymi
ochrannymi prostriedkami vratane
prostriedkov na ochranu pokozky
a dychacich ciest.

(") Podrobné informécie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referen¢ného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.
(%) Lahko sildZovatelnd krmovina: > 3 % rozpustnych sacharidov v erstvom materidli; stredne tazko sildZovatelnd krmovina: 1,5 — 3,0 % rozpustnych sacharidov v ¢erstvom materidli v stlade s nariadenim
Komisie (ES) ¢. 429/2008 z 25. aprila 2008 o podrobnych pravidlich implementicie nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 18312003, pokial ide o pripravu a predkladanie Ziadosti
a posudzovanie a povolovanie kimnych doplnkovych litok (U. v. EU L 133, 22.5.2008, s. 1).
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