L171/8 Uradni list Evropske unije 6.7.2023
IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2023/1416
z dne 5. julija 2023
o podaljSanju dovoljenja za pripravek iz Lactiplantibacillus plantarum DSM 8862 in DSM 8866 kot
krmni dodatek za vse Zivalske vrste ter razveljavitvi Izvedbene uredbe (EU) st. 93/2012
(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)

Uredba (ES) 3t. 1831/2003 doloca dovoljevanje dodatkov za uporabo v prehrani Zivali ter razloge in postopke za
izdajo takih dovoljen;.

Pripravek iz Lactiplantibacillus plantarum DSM 8862 in DSM 8866 (prej taksonomsko opredeljena kot Lactobacillus
plantarum DSM 8862 in DSM 8866) je bil z Izvedbeno uredbo Komisije (EU) 3t. 93/2012 (?) dovoljen za obdobje
desetih let kot krmni dodatek za vse Zivalske vrste.

V skladu s ¢lenom 14(1) Uredbe (ES) 3t. 1831/2003 je bil vloZen zahtevek za podaljsanje dovoljenja za pripravek iz
Lactiplantibacillus plantarum DSM 8862 in DSM 8866 kot krmni dodatek za vse Zivalske vrste ter njegovo razvrstitev
v kategorijo dodatkov ,tehnoloski dodatki“ in funkcionalno skupino ,silirni dodatki®. Navedenemu zahtevku so bili
priloZeni zahtevani podatki in dokumenti iz ¢lena 14(2) navedene uredbe.

Evropska agencija za varnost hrane (v nadaljnjem besedilu: Agencija) je v mnenju z dne 27. septembra 2022 (%)
ugotovila, da je vloznik predlozil dokaze, da pripravek iz Lactiplantibacillus plantarum DSM 8862 in DSM 8866
ostaja varen za vse Zivalske vrste, potrodnike in okolje pod trenutno dovoljenimi pogoji uporabe. Kar zadeva
varnost uporabnikov, je Agencija navedla, da pripravek ni drazilen za kozo, vendar bi ga bilo treba obravnavati kot
povzrocitelja preobéutljivosti dihal. Agencija ni mogla ugotoviti, ali je pripravek drazilen za o¢i in povzroditelj
preobcutljivosti koze.

V skladu s ¢lenom 5(4), tocka (c), Uredbe Komisije (ES) 3t. 378/2005 () je referenc¢ni laboratorij, ustanovljen
z Uredbo (ES) st. 1831/2003, menil, da so ugotovitve in priporocila iz prej$nje ocene utemeljeni in se lahko
uporabijo za ta zahtevek.

Ocena pripravka iz Lactiplantibacillus plantarum DSM 8862 in DSM 8866 je pokazala, da so pogoji za dovoljenje iz
¢lena 5 Uredbe (ES) $t. 1831/2003 izpolnjeni. Zato bi bilo treba podaljsati dovoljenje za ta pripravek.

ULL 268, 18.10.2003, str. 29.

Izvedbena uredba Komisije (EU) 3t. 93/2012 z dne 3. februarja 2012 o izdaji dovoljenja za Lactobacillus plantarum (DSM 8862 in
DSM 8866) kot krmnega dodatka za vse Zivalske vrste (UL L 33, 4.2.2012, str. 1).

EFSA Journal 2022;20(10):7604.

Uredba Komisije (ES) 3t. 378/2005 z dne 4. marca 2005 o podrobnih pravilih za izvajanje Uredbe Evropskega parlamenta in Sveta (ES)
§t. 1831/2003 o dolznostih in nalogah referencnega laboratorija Skupnosti, ki zadevajo vloge za izdajo dovoljenj za krmne dodatke
(ULL 59, 5.3.2005, str. 8).
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(7)  Komisija meni, da bi bilo treba sprejeti ustrezne zasCitne ukrepe, da se preprecijo Skodljivi ucinki na zdravje
uporabnikov dodatka. Ti zas¢itni ukrepi ne bi smeli posegati v druge zahteve za varnost delavcev v skladu s pravom
Unije.

(8)  Zaradi podaljsanja dovoljenja za pripravek iz Lactiplantibacillus plantarum DSM 8862 in DSM 8866 kot krmni
dodatek bi bilo treba Izvedbeno uredbo (EU) §t. 93/2012 razveljaviti.

(9)  Ker ni varnostnih razlogov, zaradi katerih bi se morali takoj zaceti uporabljati spremenjeni pogoji za izdajo
dovoljenja za pripravek iz Lactiplantibacillus plantarum DSM 8862 in DSM 8866, je primerno omogociti prehodno
obdobje, da se lahko zainteresirane strani pripravijo na izpolnjevanje novih zahtev, nastalih zaradi izdaje dovoljenja.

(10)  Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem Stalnega odbora za rastline, zivali, hrano in krmo —

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1
Podaljsanje dovoljenja
Dovoljenje za pripravek iz Priloge, ki spada v kategorijo dodatkov ,tehnoloski dodatki“ in funkcionalno skupino ,silirni
dodatki®, se podaljsa pod pogoji iz navedene priloge.
Clen 2
Razveljavitev

Izvedbena uredba (EU) §t. 93/2012 se razveljavi.

Clen 3

Prehodni ukrepi

Pripravek iz Priloge in krma, ki ga vsebuje, proizvedena in oznacena pred 26. julijem 2024 po pravilih, ki se uporabljajo
pred 26. julijem 2023, se lahko $e naprej dajeta na trg in uporabljata do porabe obstojecih zalog.

Clen 4
Zacetek veljavnosti

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, 5. julija 2023

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN



PRILOGA

Identifika-
cijska Stevilka
dodatka

Dodatek

Sestava, kemijska formula, opis, analizna metoda

Vrsta ali
kategorija Zivali

Najvisja
starost

NajniZja
vsebnost

Najvisja
vsebnost

CFU/kg sveZe snovi

Druge dolo¢be

Datum izteka
veljavnosti
dovoljenja

Kategorija z

ootehni¢nih dodatkov. Funkcionalna skupina: silirni dodatki

1k20812

Lactiplantibacillus
plantarum

DSM 8862 in
DSM 8866

Sestava dodatka

pripravek iz Lactiplantibacillus plantarum
DSM 8862 in DSM 8866, ki vsebuje najmanj
3 x 10" CFU/g dodatka (razmerje 1:1)

Lastnosti aktivne snovi

zive celice Lactiplantibacillus plantarum DSM
8862 in DSM 8866

Analizna metoda (')

Stetje v krmnem dodatku:
— metoda razmaza na ploi¢i z uporabo agarja
MRS (EN 15787);

identifikacija:
— gelska elektroforeza v pulzirajoéem polju
(PFGE) ali metode sekvenciranja DNK

vse Zivalske
vrste

. Nosilci

1. V navodilih za uporabo dodatka

in premiksov se navedejo pogoji
skladisCenja.

se ne uporablja v kombinaciji
z drugim mikroorganizmom kot
silirnim dodatkom: 3 x 10°
CFU[kg (razmerje 1:1) sveZe sno-
Vi,

dejavnosti  poslovanja
s krmo zaradi morebitnih tveganj
za uporabnike dodatka in premik-
sov pri ravnanju z njimi dolo¢ijo
postopke varnega ravnanja in or-
ganizacijske ukrepe. Kadar nave-
denih tveganj s takimi postopki in
ukrepi ni mogoce odpraviti, se do-
datek in premiksi uporabljajo
z osebno zascitno opremo za ko-
70, o¢i in dihala.

26. julij 2033

(") Podrobnosti o analiznih metodah so na voljo na naslednjem naslovu referencnega laboratorija: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-

reports_en
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