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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2017/2299
z 12. decembra 2017

o povoleni pripravku s obsahom Pediococcus acidilactici CNCM MA 18/5M ako kfmnej doplnkovej

litky pre oSipané na vykrm, minoritné druhy osipanych (odstavené a na vykrm), kurcati vo

vykrme, minoritné druhy hydiny na vykrm a minoritné druhy hydiny na zniSku, o povoleni

uvedene] doplnkovej litky na pouZitie vo vode na pitie a 0 zmene nariadeni (ES) ¢. 2036/2005, (ES)

¢. 1200/2005 a vykondvacieho nariadenia (EU) ¢. 413/2013 (drzitel povolenia spolocnost Danstar
Ferment zastdpend spolo¢nostou Lallemand SAS)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 z 22. septembra 2003 o doplnkovych
latkach urcenych na pouZivanie vo vyZive zvierat ('), a najmd na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni. V ¢ldnku 10 uvedeného nariadenia sa stanovuje
prehodnotenie doplnkovych ldtok povolenych podla smernice Rady 70/524/EHS (3.

(2)  Pripravok s obsahom Pediococcus acidilacticic CNCM MA 18/5M bol povoleny bez ¢asového obmedzenia v stlade so
smernicou 70/524/EHS ako kfmna doplnkovd ldtka pre kurcatd vo vykrme nariadenim Komisie (ES)
¢. 1200/2005 (°) a ako kimna doplnkové latka pre osipané na vykrm nariadenim Komisie (ES) €. 2036/2005 (*).
Uvedeny pripravok bol nasledne zapisany do registra krmnych doplnkovych ldtok ako jestvujtici vyrobok, a to
v stlade s ¢linkom 10 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Vykonavacim nariadenim Komisie (EU)

¢. 4132013 (%) bol povoleny na pouzitie vo vode na pltxe pre odstavené prasiatka, odipané na vykrm, nosnice
a kurcatd vo vykrme.

(3)  V stalade s clankom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢linkom 7 bola predlozend ziadost
o prehodnotenie pripravku s obsahom Pediococcus acidilacticic CNCM MA 18/5M ako kimnej doplnkovej latky pre
kurcatd vo vykrme a osipané na vykrm a v sdlade s ¢linkom 7 uvedeného nariadenia o povolenie pouzitia pre
minoritné druhy osipanych (odstavené), minoritné druhy osipanych na vykrm, minoritné druhy vtdkov na vykrm
a minoritné druhy vtdkov chované na znasku, ako aj o povolenie pouzitia vo vode na pitie s poziadavkou
o zaradenie uvedenej doplnkovej latky do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“. K Ziadosti
boli priloZené tdaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Eurbpsky drad pre bezpecnost potravin (dalej len ,urad“) v stanovisku z 20. aprila 2016 () skonstatoval, Ze
pripravok s obsahom Pediococcus acidilacticc CNCM MA 18/5M nemd za navrhovanych podmienok pouZivania
negativny t¢inok na zdravie zvierat, zdravie [udi ani Zivotné prostredie. Takisto dospel k zédveru, Ze pouzivanie
uvedeného pripravku v krmive a vo vode na pitie md potencidl zlepsit zootechnickil tzitkovost osipanych na
vykrm a kurciat vo vykrme. Vzhladom na predpokladany rovnaky mechanizmus ac¢inku doplnkovej ldtky drad
ustdil, ze pripravok md aj potencidl zlepsit zootechnickii wzitkovost minoritnych druhov osipanych
(odstavenych) a minoritnych druhov osipanych na vykrm, minoritnych druhov vtdkov na vykrm a minoritnych

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

() Smernica Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970 o pridavnych litkach do krmiv (U. v. ESL 270, 14.12.1970, 5. 1).

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1200/2005 z 26. jtila 2005 o trvalom povoleni ur¢itych doplnkovych litok do krmiv a o docasnom povoleni
nového pouzivania doplnkovej ldtky, ktord je uz v krmivach povolend (U.v.EUL 195, 27.7.2005, 5. 6).

(*) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 2036/2005 ZO 14. decembra 2005 o trvalych povolenlach urcitych doplnkovych litok do krmiv
a 0 do¢asnom povolen{ nového pouzitia urcitych uz povolenych doplnkovych litok do krmiv (U.v.EUL 328,15.12.2005,s. 13).

() Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 41 3/ 2013 zo 6. maja 2013 o povoleni pripravku Pediococcus acidilacticc CNCM MA 18/5M ako
kimnej doplnkovej ldtky do vody na napdjanie odstavenych prasiatok, osfpanych na vykrm, nosnic a kurciat na vykrm (drZitel povolenia
Lallemand SAS) (U.v.EUL 125,7.5.2013,s.1).

(°) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2016) 14(6):4483.
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druhov vtikov chovanych na znasku. Urad nepovazuje za potrebné stanovit osobitné poziadavky tykajice sa
monitorovania po umiestneni na trh. Zdroveri overil spravu o metéde analyzy kfmnej doplnkovej ldtky v krmive
predlozent referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Z posadenia pripravku s obsahom Pediococcus acidilacticic CNCM MA 18/5M vyplyva, ze podmienky na udelenie
povolenia v zmysle ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. PouZzivanie uvedeného pripravku by sa
preto malo povolit podla prilohy I k tomuto nariadeniu.

(6) V dosledku udelenia nového povolenia na zdklade nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 by sa nariadenia (ES)
¢. 1200/2005, (ES) ¢ 2036/2005 a vykonavacie nariadenie (EU) ¢. 413/2013 mali zodpovedajiicim sposobom
zmenit.

(7)  KedZe neexistuji bezpecnostné dovody na okamzité uplatiovanie zmien podmienok povolenia, je vhodné
poskytniif zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek vyplyva-
jucich z povolenia.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni si v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata,
potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1
Povolenie

Pripravok $pecifikovany v prilohe I, ktory patri do kategérie doplnkovych ldtok ,zootechnické doplnkové litky“ a do
funkénej skupiny ,stabilizdtory ¢revnej mikroflory”, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako
doplnkova latka vo vyZzive zvierat.
Cldnok 2
Zmeny nariadenia (ES) ¢. 1200/2005

V prilohe IT k nariadeniu (ES) ¢. 1200/2005 sa vypusta polozka pre E1712 Pediococcus acidilacticic CNCM MA 18/5M.

Cldnok 3
Zmena nariadenia (ES) & 2036/2005

V prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 2036/2005 sa vypusta polozka pre E1712 Pediococcus acidilacticic CNCM MA 18/5M.

Cldnok 4
Zmena nariadenia (EU) & 4132013

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) & 413/2013 sa nahradza prilohou II k tomuto vykondvaciemu nariadeniu.

Cldnok 5
Prechodné opatrenia

Pripravok $pecifikovany v prilohe I a krmiva, ktoré ho obsahujt, vyrobené a oznacené pred 2. jilom 2018 v stlade
s pravidlami platnymi pred 2. janudrom 2018 mozno aj nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vyCerpania existujicich
zasob.
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Cldnok 6
Nadobudnutie G¢innosti

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

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

V Bruseli 12. decembra 2017

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA I
Identifi- Mini- Maxi- Mini- Maxi-
kainé mélny mélny mélny mélny
o Nézov/meno . o 1 Druh alebo . obsah obsah obsah obsah Koniec
&islo e Doplnkovd ZlozZenie, chemicky vzorec, . Maxi- . . .
drzitela povo- . . s p kategoria . Iné ustanovenia platnosti
dopln- leni latka opis, analytickd metdda ; mélny vek TK ke kompletnéh leni
kovej enja zvierat JTK/| g kompletného N povolenia
itk krmiva s obsahom JTK/1 vody na pitie
ey vihkosti 12 %
Kategoria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: stabilizitory ¢revnej mikrofléry
4d1712 | spolo¢nost | Pediococcus | ZloZenie doplnkovej ldtky o$ipané na — 1x10° — 5x 108 — 1. V ndvode na pouzitie | 2.1.2028
Danstar acidilactici vykrm doplnkovej latky, premi-
Ferrr}ent {XG CNCM pripravok s obsahom Pedio- Xov a krmqej zme'si sa
zastlipend MA 18/5M | coccus  acidilacticic CNCM | minoritné musia uviest podmienky
spolo¢nost- MA 18/5M obsahujiici mi- | druhy skladovania, stabilita pri
ou nim4lne 1 x 101 JTK/g osfpanych tepelnom oSetrent a stabi-
Lallemand (odstavené lita vo vode na pitie.
SAS -
v tuhej nepotiahnutej a po- | & 1a Vykrm) ‘ L _
tiahnutej forme 2. Pri pouziti doplnkovej
kuréatd vo litky vo vode na pitie
o vykrme treba zabezpecit jej ho-
Charakteristika tcinnej ldtky o minoritné mogénne rozpustenie.
= ) | druhy vtdkov
ZlVOtaSChOPT}e b}lpky Pedio- | na vykrm 3. Pouzivanie je povolené
coccus  acidilactici  CNCM | a znagku v krmivéch obsahujicich
MA 18/5M tieto povolené kokcidio-

Analytickd metdda (")

Stanovenie mnozstva ucin-
nej latky v kfmnej doplnko-
vej latke, premixoch, krmive
a vo vode: diftizna platiiova
metéda (EN 15786:2009).

Identifikdcia: metéda pulz-
nej gélovej elektroforézy
(PFGE).

statikd: dekochindt, halo-
fuginén, diklazuril a ni-
karbazin.
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Identifi-
kacné
dislo
dopln-
kovej
latky

Nézov/meno
drzitela povo-
lenia

Doplnkové
latka

Zlozenie, chemicky vzorec,
opis, analytickd metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maxi-
mélny vek

Mini- Maxi-
mélny mélny
obsah obsah

Mini- Maxi-
mélny mélny
obsah obsah

JTK/kg kompletného
krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %

JTK/1 vody na pitie

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

4. Prevadzkovatelia

krmi-
varskych podnikov mu-
sia  pre pouzivatelov
doplnkovej latky a premi-
xov stanovit prevadz-
kové postupy a organi-
zacné opatrenia s cielom
rieSit  potencidlne rizikd
vyplyvajiice z ich pouzi-
vania. Ak uvedené rizikd
nemozno takymito po-
stupmi a opatreniami
odstrdnit alebo zniZit na
minimum, doplnkova
litka a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi
ochrannymi  prostried-
kami vrdtane prostried-
kov na ochranu dycha-
cich ciest.

. Doplnkovi latku mozno

pouzivat vo vode na pi-
tie.

(") Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratdria: https://ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

PRILOHA Il

PRILOHA
s Mini- Maxi-
Identifi- . p . .
N Nézov/meno . o s . Druh alebo . mélny mélny Koniec plat-
kacné ¢islo e Doplnkové Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analy- . Maxi- p . .
d .| drzitela povo- ) .y A kategéria . obsah obsah Iné ustanovenia nosti povo-
oplnkovej leni latka tickd metdda ; mélny vek leni
Jatky enia zvierat — enia
JTK/1 vody na pitie
Kategéria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: stabilizitory Erevnej mikrofléry
4d1712 | Lallemand | Pediococcus | ZloZenie doplnkovej ldtky prasiatka — 5x 108 — . V nédvode na pouzitie doplnkovej | 27.5.2023
SAS cécli?lélﬁt;c/}'A pripravok s obsahom Pediococaus aci- (odstavené) leil{tlk)crl sa musia ul;r.ile.st’ podmienkly
dilacticc CNCM MA 18/5M obsahu- | nosnice skladovania, stabilita pri tepel-
18/5M nom oSetreni a stabilita vo vode

jaci minimdlne 1 x

doplnkovej latky

101 JTK/g

Charakteristika vicinnej ldtky

zivotaschopné bunky Pediococcus aci-
dilactici CNCM MA 18/5 M

Analytické metddy (1)

stanovenie poc¢tu mikroorganizmov:
difizna platiiovd metdda pouzitim
MRS agaru (EN 15786:2009)

identifikdcia: pulznd gélové elektro-
foréza (PFGE)

. Pre  (odstavené)

na pitie.

prasiatka do
hmotnosti 35 kg.

. Na ucely bezpecnosti: pocas ma-

nipulicie ~sa  musi  pouzit
ochrannd  dychacia  maska,
ochranné okuliare a rukavice.

. Doplnkova latka sa mie$a s inymi

kimnymi doplnkovymi ldtkami
alebo krmivami, aby doslo k jej
uplnému rozpusteniu vo vode na
pitie.

(') Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/[/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

	VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) 2017/2299 z 12. decembra 2017 o povolení prípravku s obsahom Pediococcus acidilactici CNCM MA 18/5M ako kŕmnej doplnkovej látky pre ošípané na výkrm, minoritné druhy ošípaných (odstavené a na výkrm), kurčatá vo výkrme, minoritné druhy hydiny na výkrm a minoritné druhy hydiny na znášku, o povolení uvedenej doplnkovej látky na použitie vo vode na pitie a o zmene nariadení (ES) č. 2036/2005, (ES) č. 1200/2005 a vykonávacieho nariadenia (EÚ) č. 413/2013 (držiteľ povolenia spoločnosť Danstar Ferment zastúpená spoločnosťou Lallemand SAS) (Text s významom pre EHP) 

