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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2023/53
z dne 4. januarja 2023
o dovoljenju za pripravek iz Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 kot krmni dodatek za vse Zivalske
vrste
(Besedilo velja za EGP)
EVROPSKA KOMISIJA JE -

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES) $t. 1831/2003 z dne 22. septembra 2003 o dodatkih za
uporabo v prehrani Zivali (') in zlasti ¢lena 9(2) Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1)

(6)

Uredba (ES) $t. 1831/2003 doloca dovoljevanje dodatkov za uporabo v prehrani Zivali ter razloge in postopke za
izdajo takih dovoljen;j.

V skladu s ¢lenom 7(1) Uredbe (ES) $t. 1831/2003 je bil vloZen zahtevek za izdajo dovoljenja za pripravek iz
Pediococcus acidilacticic CNCM 1-4622. Navedenemu zahtevku so bili priloZeni zahtevani podatki in dokumenti iz
¢lena 7(3) Uredbe (ES) 5t. 1831/2003.

Zahtevek zadeva dovoljenje za pripravek iz Pediococcus acidilacticic CNCM 1-4622 kot krmni dodatek za vse Zivalske
vrste ter njegovo uvrstitev v kategorijo dodatkov ,tehnoloski dodatki“ ter funkcionalni skupini ,regulatorji kislosti
in ,pospesevalci higienskih razmer.

Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) je v mnenju z dne 29. junija 2022 () ugotovila,
da pripravek iz Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 pod predlaganimi pogoji uporabe nima kodljivih u¢inkov na
zdravje zivali, varnost potro$nikov ali okolje. Ugotovila je tudi, da se Steje za povzrocitelja preobutljivosti dihal,
vendar ni drazilen za ocifkoZo ali povzrogitelj preobcutljivosti koZe. Agencija je nadalje ugotovila, da pripravek kaze
potencial za zmanj$anje vrednosti pH in rasti koliformnih bakterij v teko¢i krmi. Potrdila je tudi poro¢ilo o analiznih
metodah krmnega dodatka v krmi, ki ga je predlozil referencni laboratorij, ustanovljen z Uredbo (ES) $t. 1831/2003.

Ocena pripravka iz Pediococcus acidilactici CNCM 1-4622 je pokazala, da so pogoji za dovoljenje iz ¢lena 5 Uredbe (ES)
§t. 1831/2003 izpolnjeni. Zato bi bilo treba dovoliti uporabo tega pripravka. Komisija meni, da bi bilo treba sprejeti
ustrezne zas¢itne ukrepe, da se preprecijo skodljivi u¢inki na zdravje ljudi, zlasti kar zadeva uporabnike dodatka.

Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, Zivali, hrano in krmo —

() ULL 268,18.10.2003, str. 29.
(*) EFSA Journal 2022;20(8):7424.
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SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

1. Pripravek iz Priloge, ki spada v kategorijo dodatkov ,tehnoloski dodatki“ in funkcionalno skupino ,regulatorji
kislosti“, se dovoli kot dodatek v prehrani Zivali pod pogoji iz navedene priloge.

2. Pripravek iz Priloge, ki spada v kategorijo dodatkov ,tehnoloski dodatki“ in funkcionalno skupino ,pospesevalci
higienskih razmer*, se dovoli kot dodatek v prehrani Zivali pod pogoji iz navedene priloge.

Clen 2
Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.
Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 4. januarja 2023

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOGA
NajniZja Najvisja
vsebnost | vsebnost
Identifika- Sestava. kemiiska formula. opis Vrsta ali Naivisia Datum izteka
cijska stevilka Dodatek va I ) du » OP1S, kategorija V1912 | CFU dodatka/kg popolne Druge dolocbe veljavnosti
dodatka anajizna metoda Zivali starost krmne mesanice dovoljenja
z 12-odstotno vsebnostjo
vlage
Kategorija: tehnologki dodatki. Funkcionalna skupina: regulatorji kislosti.
4d1712 | Pediococcus Sestava dodatka vse Zivalske - 1x10° - . Vnavodilih za uporabo dodatka in premiksovse| 24.1.2033
acidilactici CNCM . o s vrste navedejo pogoji skladiscenja.
[-4622 pripravek iz Pediococcus acidilactict . Dodatek se uporablja samo v kaastih krmnih

CNCM [-4622 z najnizjo
vsebnostjo 1 x 10" CFU/g

v trdni obliki

Lastnosti aktivne snovi
Zive celice Pediococcus acidilactici
CNCM I-4622.

Analizna metoda ()

Stetje: metoda razmaza na plosci
z uporabo agarja MRS (EN
15786).

Identifikacija: gelska
elektroforeza v pulzirajocem
polju (PFGE) ali metode
sekvenciranja DNK.

mesanicah, namenjenih za pripravo tekoce krme
na kmetiji, in/ali v trdnih posami¢nih krmilih,
namenjenih za pripravo tekoce krme na kmetiji.

. Uporablja se lahko v krmi, ki vsebuje naslednje

dovoljene kokcidiostatike: halofuginon, diklazu-
ril, dekokvinat in nikarbazin.

. Nosilci dejavnosti poslovanja s krmo zaradi mo-

rebitnih tveganj za uporabnike dodatka in pre-
miksov pri ravnanju z njimi doloc¢ijo operativne
postopke in organizacijske ukrepe. Kadar nave-
denih tveganj s takimi postopki in ukrepi ni mo-
goce odpraviti ali ¢im bolj zmanjsati, se dodatek
in premiksi uporabljsjo z osebno zaicitno
opremo, vklju¢no z zai¢ito za dihala.

(') Podrobnosti o analiznih metodah
reports_en.

so na voljo na naslednjem naslovu referen¢nega laboratorija: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

or/e 1

[15 ]

aftun axsdoiaq IsT upern

€eoT’r’s


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

Identifik Vrsta ali Najt?iija Na{)Viija Datum iztek
entifika- .. . rsta ali PN vsebnost vsebnost atum 1zteka
cijska Stevilka Dodatek Sestava, kerllw ska fornzlula, OPIS: kategorija Najvisja Druge dolocbe veljavnosti
dodatka analizna metoda zivali starost CFU dodatkalkg sveze dovoljenja
snovi
Kategorija: tehnologki dodatki. Funkcionalna skupina: pospeSevalci higienskih razmer (zmanjSanje rasti koliformnih bakterij).
4d1712 | Pediococcus Sestava dodatka vse Zivalske - 1x10° - 1. Vnavodilih za uporabo dodatka in premiksovse| 24.1.2033
acidilactici CNCM . . . gt vrste navedejo pogoji skladiscenja.
-4622 pripravek iz Pediococcus acidilactic 2 Dodatek se uporablja samo v kaSastih krmnih

CNCM 1-4622 z najniZjo
vsebnostjo 1 x 10" CFU/g

v trdni obliki

Lastnosti aktivne snovi
Zive celice Pediococcus acidilactici
CNCM 1-4622.

Analizna metoda (")

Stetje: metoda razmaza na plo3ci
z uporabo agarja MRS (EN
15786).

Identifikacija: gelska
elektroforeza v pulzirajocem
polju (PFGE) ali metode
sekvenciranja DNK.

mesanicah, namenjenih za pripravo tekoce krme
na kmetiji, in/ali v trdnih posami¢nih krmilih,
namenjenih za pripravo tekoce krme na kmetiji.
Uporablja se lahko v krmi, ki vsebuje naslednje
dovoljene kokcidiostatike: halofuginon, diklazu-
ril, dekokvinat in nikarbazin.

Nosilci dejavnosti poslovanja s krmo zaradi mo-
rebitnih tveganj za uporabnike dodatka in pre-
miksov pri ravnanju z njimi doloc¢ijo operativne
postopke in organizacijske ukrepe. Kadar nave-
denih tveganj s takimi postopki in ukrepi ni mo-
goce odpraviti ali ¢im bolj zmanjsati, se dodatek
in premiksi uporabljajo z osebno zai¢itno
opremo, vklju¢no z za¥¢ito za dihala.

(') Podrobnosti o analiznih metodah
reports_en.

so na voljo na naslednjem naslovu referenénega laboratorija: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

€eoT’r’s

[15 ]

aftun axsdoiaq IsT upern

/s 1


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

	Izvedbena uredba Komisije (EU) 2023/53 z dne 4. januarja 2023 o dovoljenju za pripravek iz Pediococcus acidilactici CNCM I-4622 kot krmni dodatek za vse živalske vrste 
	PRILOGA 


