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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 1113/2013

zo 7. novembra 2013

o povoleni pripravkov z Lactobacillus plantarum NCIMB 40027, Lactobacillus buchneri DSM 22501,

Lactobacillus buchneri NCIMB 40788/CNCM 1-4323, Lactobacillus buchneri LN 40177/ATCC PTA-

6138 a Lactobacillus buchneri LN 4637|ATCC PTA-2494 ako kimnych doplnkovych litok 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 ltkach
uréenych na pouZivanie vo vyzive zvierat (!), a najmi na jeho
¢lanok 9 ods. 2,

kedZe:

V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie
doplnkovych litok uréenych na pouZivanie vo vyZive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto
povoleni. Clénok 10 ods. 7 nariadenia (ES) ¢ 1831/2003
v spojeni s jeho ¢lankom 10 ods. 1 az 4 obsahuje
konkrétne ustanovenia tykajice sa hodnotenia vyrobkov
pouzivanych v Unii ako doplnkové litky do silaze
k ddtumu uplatiiovania uvedeného nariadenia.

V stilade s ¢lankom 10 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 boli pripravky z Lactobacillus plantarum
NCIMB 40027, Lactobacillus buchneri DSM 22501, Lacto-
bacillus buchneri NCIMB 40788/CNCM 1-4323, Lactoba-
cillus buchneri LN 40177/ATCC PTA-6138 a Lactobacillus
buchneri LN 4637/ATCC PTA-2494 zapisané do Registra
kimnych doplnkovych ldtok ako existujice vyrobky,
ktoré patria do funk¢nej skupiny ,doplnkové litky do
sildze“, pre vietky druhy zvierat.

V stlade s cldnkom 10 ods. 2 nariadenia (ES)
¢ 1831/2003 v spojeni s jeho ¢ldnkom 7 boli pred-
lozené ziadosti o povolenie tychto pripravkov ako
kimnych doplnkovych litok pre vietky druhy zvierat
a o zaradenie tychto doplnkovych latok do kategorie
technologické doplnkové latky” a do funk¢nej skupiny

() U.v. EU L 268, 18.10.2003, s. 29.

,doplnkové litky do silaze“. K tymto Ziadostiam boli
prilozené tdaje a dokumenty vyzadované podla ¢lanku
7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

Eur6psky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,drad”)
dospel vo svojich stanoviskdch z 12. marca 2013 (3
a 16. aprila 2013 (}) k zaveru, Ze prislusné pripravky
nemaji za navrhovanych podmienok pouZitia nepriaz-
nivé U¢inky na zdravie zvierat, Tudi ani na Zivotné
prostredie. Urad tiez dospel k zéveru, Ze pripravok
z Lactobacillus plantarum NCIMB 40027 ma potencidl
zlepsit produkciu sildZze zvySenim obsahu kyseliny mliec-
nej, ako aj konzervaciu susiny zniZenim pH a degradacie
bielkovin v lahko a stredne tazko sildzovatelnych krmiv
pri. 1x10%JTK/kg cerstvého materidlu a  pri
1 x 107 JTK/kg ¢erstvého materidlu v pripade tazko sild-
zovatelnych krmiv u vSetkych druhov zvierat. Takisto
dospel k zéveru, Ze pripravok z Lactobacillus buchneri
DSM 22501 md potencidl zlepsit produkciu sildze
znizenim pH a obsahu amoniakilneho dusika, ako aj
konzervéciu susiny z lahko, stredne tazko a fazko sild-
zovatelnych krmiv; pripravok z Lactobacillus buchneri
NCIMB 40788/CNCM 1-4323 md potencidl zvySovat
aerébnu stabilitu Iahko, stredne tazko a tazko sildZova-
telnych krmiv a pripravky z Lactobacillus buchneri LN
40177|ATCC PTA-6138 a z Lactobacillus buchneri LN
4637/ATCC PTA-2494 maju potencidl zvySovat aerébnu
stabilitu [ahko sildzovatelnych krmiv u vSetkych druhov
zvierat. Urad nepovazuje osobitné poziadavky na moni-
torovanie po uvedeni na trh za potrebné. Urad tiez overil
spravu o metddach analyzy kimnych doplnkovych latok
v krmive, ktorti predlozilo referen¢né laboratérium zria-
dené nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

Z posadenia prislusnych pripravkov vyplyva, ze
podmienky na udelenie povolenia v zmysle ¢lanku 5
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. Preto by sa
pouzivanie tychto pripravkov malo povolit tak, ako sa
uvadza v prilohe k tomuto nariadeniu.

Vzhladom na to, Ze okamZité uplatilovanie zmien
podmienok povolenia sa z bezpecnostnych doévodov
nevyzaduje, je vhodné umoznit zainteresovanym strandm
prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych
poziadaviek vyplyvajacich z povolenia.

(®) Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2013; 11(4): 3168.

(}) Vestnik EFSA (EFSA Journal) 2013; 11(5): 3205.
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7) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v silade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy refazec
a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:
Cldnok 1
Povolenie

Pripravky $pecifikované v prilohe, ktoré patria do kategérie
doplnkovych latok technologické doplnkové litky* a do
funkénej skupiny ,doplnkové litky do sildze®, sa za podmienok
stanovenych v uvedenej prilohe povoluji ako doplnkové latky
Vo VvyZzive zvierat.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu

tatoch.

V Bruseli 7. novembra 2013

Cldnok 2
Prechodné opatrenia

Pripravky Specifikované v prilohe a krmivd obsahujice tieto
pripravky, vyrobené a oznacené pred 28. mdjom 2014 v stlade
s pravidlami platnymi pred 28. novembrom 2013, sa mdzu
nadalej uvaddzat na trh a pouzivat az do vycerpania existujticich
zdsob.

Clanok 3
Nadobudnutie déinnosti

Toto nariadenie nadobtida Gc¢innost dvadsiatym diiom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

a priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢lenskych

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA
IdenEilfikaéne Nézovjmeno Druh alebo o Minimdlny | Maximdlny ' .
cislo Sip ‘1z T 1. . iy . - Maximalny obsah obsah . . Koniec obdobia
. drzitela Doplnkova latka Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd metéda kategéria Iné ustanovenia . .
doplnkovej ovolenia vierat vek platnosti povolenia
latky P JTK/kg cerstvého materidlu

Kategoéria technologickych doplnkovych litok.

Funkénd skupina: doplnkové litky do sildze

1k20743 — Lactobacillus ZloZenie doplnkovej ldtky vietky — — — 1. V. ndvode na pouzitie |28. novembra 2023
plantarum NCIMB pripravok z Lactobacillus plantarum NCIMB dr.uhy dopl,nkovej la.tky 4 premixu
40027 40027 s obsahom najmenej 1 x 10'! JTK/g zvierat uyedte podmienky skladova-

doplnkovej latky. nia.
Charakteristika ticinnej ldtky - Minimdlny obsah doplnkovej
o i latky, ak sa nepouziva
7ivé bunky Lactobacillus plantarum NCIMB v kombindcii s inymi mikro-
40027. organizmami, ktoré st
Analytickd metéda (1) doplnkovymi latkami do
Kvantifikdcia v kfmnej doplnkovej ltke: sildze:
difiznou platiiovou metédou (EN 15787). — 1x10%JTK/kg <Cerstvého
Identifikdcia pulznou gélovou elektroforézou materidlu v Tahko
(PFGE). a stredne tazko sildzova-
telnych materidloch (3),
— 1x10°JTK/kg Cerstvého
materidlu v fazko sildzo-
vatelnych materidloch (?).
. Na dcely bezpecnosti: pri
manipuldcii sa odportica
pouzitie ochrannej dychacej
masky a rukavic.

1k20738 Lactobacillus ZloZenie doplnkovej litky vetky .V ndvode na pouzitie
buchneri DSM pripravok z Lactobacillus buchneri DSM 22501 druhy doplnkovej litky a premixu
22501 zvierat je potrebné uviest teplotu pri

s obsahom najmenej 5 x 10'* JTK/g doplnkovej

latky.

skladovani a cas skladova-
telnosti.

. Minimdlny obsah doplnkovej

latky, ak sa nepouziva

v kombindcii s inymi mikro-
organizmami, ktoré st
doplnkovymi ldtkami do
silaze: 1 x 108 JTK[kg
Cerstvého materidlu.

. Na dcely bezpecnosti: pri

manipuldcii sa odportica
pouzitie ochrannej dychacej
masky a rukavic.
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Identifika¢né [ Minimélny | Maximélny
. Nézov/meno Druh alebo . . .
¢islo Siv ‘1s S e . -y . L Maximélny obsah obsah . . Koniec obdobia
4 ) drzitela Doplnkovid litka Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd metéda kategéria Iné ustanovenia . .
oplnkovej . : vek platnosti povolenia
. povolema zvierat ¥ P hys
latky JTK/kg cerstvého materidlu
Charakteristika icinnej ldtky
7ivé bunky Lactobacillus buchneri DSM 22501.
Analytickd metéda ()
Kvantifikdcia v kimnej doplnkovej ltke:
difiznou platiiovou metédou (EN 15787).
Identifikdcia pulznou gélovou elektroforézou
(PFGE).
1k20739 — Lactobacillus ZloZenie doplnkovej ldtky vetky — — — .V ndvode na pouzitie |28. novembra 2023
buchneri i ) ) druhy doplnkovej litky a premixu
pripravok z Lactobacillus buchneri NCIMB zvierat je potrebné uviest teplotu pri
NCIMB 40788/CNCM 1-4323 s obsahom najmenej skladovani a ¢as skladova-
40788/CNCM 3 x 107 JTK|g doplnkovej ldtky. telnosti.
14323 S
Charakteristika ticinnej ldtky . Minimalny obsah doplnkovej
7ivé bunky Lactobacillus buchneri NCIMB ldtky, ak. sa flep.ou’ifv.a .
40788/CNCM 1-4323 v kon}bmaa.l S my}'nl/mlkro-
organizmami, ktoré st
Analytickd metéda (1) doplnkovymi latkami do
sildze: 1 x 10® JTK/k
Kvantifikdcia v kimnej doplnkovej latke: Zerstvého mateiiéh/l.g
metdda platiiového nandSania (EN 15787).
. Na dcely bezpecnosti: pri
Identifikdcia pulznou gélovou elektroforézou manipulé)c’ii sa o%porﬁéa P
(PFGE). pouzitie ochrannej dychacej
masky a rukavic.
1k20740 — Lactobacillus ZloZenie doplnkovej litky vietky — — — .V ndvode na pouzitie |28. novembra 2023
buchneri ) ) ) druhy doplnkovej litky a premixu
pripravok z Lactobacillus buchneri LN svierat je potrebné uviest teplotu pri

LN 40177/ATCC
PTA-6138

40177|ATCC PTA-6138 s obsahom najmenej
1 x 10'%JTK/g doplnkovej ltky.

skladovani a cas skladova-
telnosti.

. Minimdlny obsah doplnkovej

latky, ak sa nepouZiva

v kombindcii s inymi mikro-
organizmami, ktoré st
doplnkovymi ldtkami do
silaze: 1 x 10% JTK[kg
Cerstvého materidlu.

. Doplnkové litka na pouzitie

v Tahko silazovatelnych
materidloch (4).
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Identifika¢né . Minimdlny | Maximdlny
o Nazov/meno Druh alebo . . .
cislo drsitel ‘1% T 1. . - . - Maximélny obsah obsah . . Koniec obdobia
. rzitela Doplnkova ldtka Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analytickd met6da kategéria Iné ustanovenia . .
doplnkovej . : vek platnosti povolenia
, povolema zvierat v . s
latky JTK kg cerstvého materidlu
Charakteristika icinnej litky 4. Na tcely bezpecnosti: pri
manipuldcii sa odportica
Zivé bunky Lactobacillus buchneri LN pouiitie ochrannej d)'rchacej
40177/ATCC PTA-6138. masky a rukavic.
Analytickd metéda ()
Kvantifikdcia v kimnej doplnkovej latke:
difiznou platiiovou metédou (EN 15787).
Identifikdcia pulznou gélovou elektroforézou
(PFGE).
1k20741 — Lactobacillus Zlozenie doplnkovej ldtky vietky — — — 1.V  ndvode na pouzitie |28. novembra 2023
buchneri druhy doplnkovej litky a premixu
pripravok z Lactobacillus buchneri LN zvierat je potrebné uviest teplotu pri

LN 4637/ATCC
PTA-2494

4637/ATCC PTA-2494 s obsahom najmenej
1 x 10'°JTK/g doplnkovej latky.

Charakteristika iicinnej ldtky

zivé bunky Lactobacillus buchneri LN 4637/ATCC
PTA-2494.

Analytickd metéda (1)

Kvantifikdcia v kimnej doplnkovej ldtke:
diftiznou platiiovou metédou (EN 15787).

Identifikdcia pulznou gélovou elektroforézou
(PEGE).

4. Na

skladovani a cas skladova-
telnosti.

2. Minimdlny obsah doplnkovej
latky, ak sa nepouziva
v kombindcii s inymi mikro-
organizmami, ktoré sa
doplnkovymi latkami do
silize: 1 x 103 JTK kg
Cerstvého materidlu.

3. Doplnkovd litka na pouzitie
v Tahko sildzovatelnych
materidloch (¥).

ucely bezpecnosti: pri
manipuldcii sa odportca
pouzitie ochrannej dychacej
masky a rukavic.

(") Podrobné informdcie o analytickych metddach si k dispozicii na tejto adrese referencéného laboratoria: http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL _feed_additives/Pages/index.aspx ; )
(%) Lahko silizovatelné krmivo: > 3 % rozpustnych uhlohydritov v Cerstvom materidli. Stredne tazko sildZovatelné krmivo: 1,5 % — 3 % rozpustnych uhlohydritov v Cerstvom materidli. Nariadenie (ES) ¢. 429/2008 (U. v. EU L 133,
22.5.2008, s. 1).
(%) Tazko sildzovatelné krmivo: < 1,5 % rozpustnych uhlohydrdtov v Eerstvom materidli. Nariadenie (ES) ¢. 429/2008 ’([/JA V. EU L 133, 22.5.2008, s. 1).
(*) Lahko sildzovatelné krmivo: > 3 % rozpustnych uhlohydritov v Cerstvom materidli. Nariadenie (ES) ¢. 429/2008 (U. v. EU L 133, 22.5.2008, s. 1).
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http://irmm.jrc.ec.europa.eu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx

	Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) č. 1113/2013 zo 7. novembra 2013 o povolení prípravkov z Lactobacillus plantarum NCIMB 40027, Lactobacillus buchneri DSM 22501, Lactobacillus buchneri NCIMB 40788/CNCM I-4323, Lactobacillus buchneri LN 40177/ATCC PTA-6138 a Lactobacillus buchneri LN 4637/ATCC PTA-2494 ako kŕmnych doplnkových látok pre všetky druhy zvierat (Text s významom pre EHP)

