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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) & 399/2014
z 22. aprila 2014

o povoleni pripravkov s obsahom Lactobacillus brevis DSM 23231, Lactobacillus brevis DSMZ
16680, Lactobacillus plantarum CECT 4528 a Lactobacillus fermentum NCIMB 30169 ako kimnych
doplnkovych litok pre vSetky druhy zvierat

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretefom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych
latkach ur¢enych na pouzivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadenf (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych litok urcenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni. Cldnok 10 ods. 7 nariadenia (ES) ¢. 1831 /2003
v spojen{ s ¢ldnkom 10 ods. 1 az 4 obsahuje konkrétne ustanovenia tykajtice sa hodnotenia Vyrobkov pouziva-
nych v Unii ako doplnkovych litok do silize ku dfiu, ked sa uvedené nariadenie stalo uplatnitelnym.

(2)  V stlade s ¢lankom 10 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 boli pripravky s obsahom Lactobacillus brevis
DSM 23231, Lactobacillus brevis DSMZ 16680, Lactobacillus plantarum CECT 4528 a Lactobacillus fermentum
NCIMB 30169 zapisané do Registra kimnych doplnkovych latok ako existujiice vyrobky, ktoré patria do funkénej
skupiny ,doplnkové latky do sildze®, pre vietky druhy zvierat.

(3)  V stlade s ¢lankom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢ldnkom 7 boli predloZené ziadosti
o povolenie tychto pripravkov ako kfmnych doplnkovych litok pre vietky druhy zvierat a o zaradenie tychto
doplnkovych latok do kategérie ,technologické doplnkové litky a do funkénej skupiny ,doplnkové latky do
silaze“. K uvedenym ziadostiam boli prilozené tdaje a doklady vyZadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003.

(4)  Eurbpsky drad pre bezpe(:nost’ potravin (dalej len ,urad”) dospel vo svojich stanoviskich zo 4. decembra 2013 (3
az 5. decembra 2013 () k zdveru, Ze prislusné prxpravky nemaju za navrhovanych podm1enok poutitia nepriaz-
nivé G¢inky na zdravie zvierat, [udi ani na Zivotné prostredie. Urad takisto dospel k zdveru, Ze pripravky
s obsahom Lactobacillus brevis DSM 23231, Lactobacillus brevis DSMZ 16680, Lactobacillus planmrum CECT 4528
a Lactobacillus fermentum NCIMB 30169 majd potencidl zlepsit vyrobu sildze. Urad nepovazuje osobitné pozia-
davky na monitorovanie po uvedeni na trh za potrebné. Urad tiez overil spravu o metddach analyzy kfmnych
doplnkovych latok v krmive, ktort predlozilo referen¢né laboratérium zriadené nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Z posudenia prislusnych pripravkov vyplyva, Ze podmienky na udelenie povolenia v zmysle ¢ldnku 5 nariadenia
(ES) ¢. 1831/2003 sti splnené. Preto by sa pouzivanie tychto pripravkov malo povolit tak, ako sa uvddza v prilohe
k tomuto nariadeniu.

(6)  Kedze sa z bezpe¢nostnych dovodov nevyzaduje okamzité uplatriovanie zmien podmienok povolenia, je vhodné
umoznit zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek vyplyva-
jucich z povolenia.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat,

() U.v.EUL 268,18.10.2003,s. 29.

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014) 12(1):3530.
(}) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014) 12(1):3534, Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2014) 12(1):3533 a Vestnik EFSA (EFSA Journal)
(2014) 12(1):3535.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie

Pripravky uvedené v prilohe, ktoré patria do kategérie doplnkovych latok ,technologické doplnkové latky“ a do funkénej
skupiny ,doplnkové litky do sildze®, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povolujii ako doplnkové ldtky
Vo vyZive zvierat.

Cldnok 2
Prechodné opatrenia

Pripravky uvedené v prilohe a krmivo obsahujtice tieto pripravky, vyrobené a oznaené pred 13. novembrom 2014
v stlade s pravidlami platnymi pred 15. mdjom 2014, sa m6Zu nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vycerpania
zdsob.

Cldnok 3
Nadobudnutie d¢innosti

Toto nariadenie nadobiida G¢innost dvadsiatym dnom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitené vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 22. aprila 2014

Za Komisiu

predseda
José Manuel BARROSO



PRILOHA
Icvler}tivf’i- Nézov/meno . . i . . 1. | Druh alebo Najnizsi obsah | Najvyssi obsah Koniec
kacné ¢islo B Doplnkovd | ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd . I . . .
d . drzitela i , kategéria | Najvyssi vek Iné ustanovenia platnosti
oplnkovej leni latka metdda ; TK ko & h i1 leni
ltky povolenia zvierat JTK/kg Cerstvého materidlu povolenia
Kategoria technologickych doplnkovych ldtok. Funkénd skupina: doplnkové litky do sildZe.
1k20736 - Lactobacillus | ZloZenie doplnkovej ldtky Vsetky - - - .V ndvode na pouzitie | 13. mdja
brevis Pripravok s obsahom baktérie Lactoba- dr}lhy doplpkovej lat.ky a premixu | 2024
DSM 23231 | ¢illus brevis DSM 23231 obsahujici | Z2Vierat uvefite podmienky  sklado-
najmenej 1 x 10'° JTK/g doplnkovej vania.
litky. . Najnizsi obsah doplnkovej
latky, ak sa nepouziva
Charakterizdcia vicinnej ldtky v kombindcii s  inymi
Zivotaschopné bunky baktérie Lactoba- n}ikroorganiz/mz}rr{i, kForé
cillus brevis DSM 23231. st doplnkovymi latkami do
o silizee 5 x 107 JTKJkg
Analytickd metdda (') Cerstvého materidlu.
Kvantifikicia v kfmnej doplnkovej . Na dcely bezpecnosti:
latke:  difizna  platiiovd  metdda pri manipuldcii sa odporica
pouzitim MRS agar (EN 15787). pouzitie ochrannej dychacej
Identifikdcia: pulznou gélovou elektro- masky, och/rann}'lch okulia-
forézou (PFGE). rov a rukavic.
1k20737 - Lactobacillus | ZloZenie doplnkovej ldtky Vsetky .V ndvode na pouzitie | 13. mija
brevis Pripravok s obsahom baktérie Lactoba- dr}lhy doplpkovej lat.ky a premixu | 2024
DSMZ cillus brevis DSM 16680 obsahujtici zvierat uvefite podmienky sklado-
16680 vania.

najmenej 2,5 x 10'° JTK/g doplnkovej
latky.

Charakterizdcia vicinnej ldtky
Zivotaschopné bunky baktérie Lactoba-
cillus brevis DSMZ 16680.

Analytickd metdda (1)

Kvantifikdcia v kfmnej doplnkovej
latke:  difizna  platiovd  metdda
pouzitim MRS agar (EN 15787).

Identifikdcia: pulznou gélovou elektro-
forézou (PFGE).

. Na  ucely

. Najnizsi obsah doplnkovej

latky, ak sa nepouziva
v kombindcii s inymi
mikroorganizmami,  ktoré
st doplnkovymi latkami do
silize: 1 x 10% JTK/kg
Cerstvého materidlu.
bezpecnosti:
pri manipuldcii sa odportca
pouzitie ochrannej dychacej
masky, ochrannych okulia-
rov a rukavic.
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Identifi- Nézov[meno Druh alebo Najniz$i obsah | Najvyssi obsah Koniec
ka¢né ¢islo oo Doplnkovd | ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd uhae S ) . .
. drzitela p P kategéria | Najvyssi vek Iné ustanovenia latnosti
doplnkovej . latka metdda 8 VY . ( o p .
litky povolenia zvierat JTK[kg cerstvého materidlu povolenia
1k20738 - Lactobacillus | ZloZenie doplnkovej ldtky Vsetky - - - .V ndvode na pouzitie | 13. mdja
plantarum Pripravok s obsahom baktérie Lactoba- dr}1hy doplnkovej lét.ky a premixu | 2024
CECT 4528 | illus plantarum CECT 4528 obsahujiici |  ZVierat uvefite podmienky  sklado-
najmenej 2,5 x 10" JTK/g doplnkovej vania.
litky. . Najnizsi obsah doplnkovej
litky, ak sa nepouziva
Charakterizdcia ticinnej ldtky v kombindcii s inymi
Zivotaschopné bunky baktérie Lactoba- rr}ikroorganiz,mgm,i, kFOTé
cillus plantarum CECT 4528. st doplnkovymi litkami do
o silaze: 1 x 10% JTK/kg
Analytickd metdda (') Cerstvého materidlu.
Kvantifikdcia v kfmnej doplnkovej . Na ucely bezpecnosti:
latke:  difdzna  platiovd  metdda pri manipuldcii sa odportca
pouzitim MRS agar (EN 15787). pouZitie ochrann}ej d)’rchagej
Identifikdcia: pulznou gélovou elektro- masky, ochrannych okulia-
forézou (PFGE). rov a rukavic.
1k20739 — Lactobacillus | ZloZenie doplnkovej ldtky Vsetky . B — .V ndvode na pouzitie | 13. mija
fermentum Pripravok s obsahom baktérie Lactoba- dr}lhy doplnkovej lat.ky a premixu | 2024
NCIMB cillus fermentum NCIMB 30169 obsahu- zvierat uvedte podmienky sklado-
30169 vania.

jici najmenej 2,5 x 10'° JTK/g dopln-
kovej latky.

Charakterizdcia ticinnej ldtky
Zivotaschopné bunky baktérie Lactoba-
cillus fermentum NCIMB 30169.
Analytickd metéda (')

Kvantifikicia v kfmnej doplnkovej
latke:  difdzna  platiovd  metdda
pouzitim MRS agar (EN 15787).

Identifikdcia: pulznou gélovou elektro-
forézou (PFGE).

. Na  dGcely

. Najnizsi obsah doplnkovej

latky, ak sa nepouziva
v kombindcii s inymi
mikroorganizmami,  ktoré
st doplnkovymi ldtkami do
silize: 1 x 108 JTK/kg
Cerstvého materidlu.
bezpecnosti:
pri manipuldcii sa odporica
pouzitie ochrannej dychacej
masky, ochrannych okulia-
rov a rukavic.

(") Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratdria: http://irmm.jrc.ec.europa.cu/EURLs/EURL_feed_additives/Pages/index.aspx.
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