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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2023/ 2644
z 28. novembra 2023

o povoleni kyseliny mlie¢nej produkovanej mikroorganizmom Weizmannia coagulans DSM 32789
ako kfmnej doplnkovej litky pre vSetky druhy zvierat s vynimkou vodnych Zivo&ichov
a prezdvavcov bez funkéného bachora

(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 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)  V silade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Ziadost o povolenie kyseliny mlie¢nej
produkovanej mikroorganizmom Weizmannia coagulans (synonymum Bacillus coagulans) (DSM 32789). K Zziadosti
boli prilozené tidaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia kyseliny mlie¢nej produkovanej mikroorganizmom Weizmannia coagulans DSM 32789 ako
kimnej doplnkovej ltky pre vietky druhy zvierat s vynimkou ryb, pricom sa pozaduje, aby sa doplnkova latka
zaradila do kategérie ,technologické doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,konzervacné latky*”.

(4)  Ziadatel poziadal o povolenie doplnkovej létky aj na pouZivanie vo vode na napdjanie. Na zdklade nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 viak nemozno povolit pouzivanie technologickych doplnkovych litok vo vode na napdjanie. PouzZitie
doplnkovej litky vo vode na napdjanie by sa preto nemalo povolit.

(5)  Eurdpsky trad pre bezpe¢nost potravin (dalej len ,irad®) v stanoviskdch z 24. marca 2022 (?) a 22. marca 2023 ()
skonstatoval, Ze kyselina mliecna produkovand mikroorganizmom Weizmannia coagulans DSM 32789 je za
navrhovanych podmienok pouzZivania bezpecnd pre cielové druhy s vynimkou prezivavcov, ktoré este nezacali
prezivat, a je bezpecnd pre spotrebitelov a Zivotné prostredie. Takisto dospel k zdveru, Ze kyselina mlie¢na
produkovand mikroorganizmom Weizmannia coagulans DSM 32789 m4 leptavy G¢inok na kozu, oéi a sliznice. Urad
okrem toho dospel k zdveru, Ze vzhladom na to, Ze kyselina mlie¢na sa pouziva v potravinich ako konzervatnd
latka, mozno oddvodnene ocakdvat, Ze G¢inok pozorovany v potravindch sa objavi v krmivach, ked sa pouzije
v porovnatelnych koncentricidch a za podobnych podmienok. Urad ziroven overil sprivu o metéde analyzy
kimnej doplnkovej litky v krmive predlozend referenénym laboratériom Eurdpskej tinie zriadenym nariadenim
(ES) €. 1831/2003, v ktorej sa dospelo k zdveru, Ze hodnotiaca sprdva vydand 21. februdra 2012 tykajiica sa
kyseliny mliecnej povolenej vykonavacim nariadenim Komisie (EU) 2022/415 (%) vritane dodatku vydaného 1. jina
2021 je platnd a uplatnite[nd na sticasnd Ziadost.

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

(%) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(4):7268.

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(4):7965.

(*) Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2022415 z 11. marca 2022 o povoleni kyseliny jabl¢nej, kyseliny citrénovej produkovanej

mikroorganizmom Aspergillus niger DSM 25794, CGMCC 4513/CGMCC 5751 alebo CICC 40347/CGMCC 5343, kyseliny sorbovej
a sorbanu draselného, kyseliny octovej, dioctanu sodného a octanu vdpenatého, kyseliny propionovej, propionanu sodného,
propionanu vapenatého a propionanu amoénneho, kyseliny mravcej, mravcanu sodného, mravéanu vipenatého a mravcanu
aménneho, ako aj kyseliny mlie¢nej produkovanej mikroorganizmami Bacillus coagulans (LMG S-26145 alebo DSM 23965), Bacillus
smithii (LMG $-27890) alebo Bacillus subtilis (LMG S-27889) a mliecnanu vépenatého ako kimnych doplnkovych ldtok pre vietky
druhy zvierat (U.v. EU L 85, 14.3.2022, s. 6).
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(6)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, ze kyselina mliecna produkovand mikroorganizmom
Weizmannia coagulans DSM 32789 spliia podmienky stanovené v ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Pouzivanie
uvedenej doplnkovej latky by sa preto malo povolit. Komisia sa navy$e domnieva, Ze by sa mali prijat primerané
ochranné opatrenia s cielom zabranit negativnym t¢inkom na zdravie pouZivatelov uvedenej doplnkovej latky.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v sillade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Latka $pecifikovand v prilohe, ktord patri do kategérie doplnkovych latok ,technologické doplnkové latky” a do funkénej
skupiny ,konzervacné latky“, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako doplnkova litka vo vyzive
zvierat.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

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

V Bruseli 28. novembra 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
Minimélny rl\r/llzlxni ;,
Identifi- Druh alebo obsah obsah
kacné cislo Doplnkové litka ZloZenie, chemicky vzorec, opis, \ateobria Maxi- Iné ustanovenia Koniec platnosti
doplnkovej prkov: analytickd metdda 8 mélny vek v mg doplnkovej u v povolenia
létky zvierat latky/kg kompletného
krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %
Kategoria: technologické doplnkové litky. Funkénd skupina: konzervacné litky
1a270i |kyselina mliecna | ZloZenie doplnkovej ldtky: vSetky druhy - - 20000 |1. Zmes roznych zdrojov kyseliny mlie¢nej | 19. decembra 2033
kyselina mlie¢na > 74 hmotnostnych |  zvierat iné nesmie prekro¢it maximalnu povolend
% ako drovent v kompletnom krmive pre pri-
kvapalnd forma o§ipané, pre- buzné druhy.
Charakteristika iiinnej litky: Zli,\;i‘t]lze 2. V névode na pouzitie doplnkovej ltky,
kyselina mlie¢na: vodné iiv}(l)éi- premixu a stvisiacich krmiv pre zvieratd
kyselina D-mlie¢na < 3 % h uréené na produkciu potravin uvedte to-
kyselina L-mlie¢na > 97 % Y to: ,Sibezné pouZivanie réznych orga-
C;HqO; o$fpané 50 000 nickych kyselin alebo ich soli je kontrain-

Cislo CAS: 79-33-4

produkovana fermentaciou
mikroorganizmom:

Weizmannia coagulans DSM 32789

Analytickd metéda ('):

Na stanovenie kyseliny mlie¢nej
v kimnej doplnkovej latke,
premixoch a kimnych zmesiach:

i6nova chromatografia s detekciou
elektrickej vodivosti, IC-CD (EN
17294)

a preztivavce
s funkénym
bachorom

dikované, ak sa jedna alebo viacero z nich
pouziva na maximélnej povolenej tirovni
obsahu alebo blizko tejto drovne.

. Pre pouzivatelov doplnkovej latky a pre-

mixov stanovia prevddzkovatelia krmi-
vérskych podnikov prevadzkové postupy
avhodné organizatné opatrenia s cielom
riesit potencidlne rizikd vyplyvajice z ich
pouzivania. Ak uvedené rizikd nemozno
takymito postupmi a opatreniami odstra-
nit, doplnkovd ldtka a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi prostriedkami na
ochranu koze, o¢i 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
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