Uradny vestni L 304

Eurdpskej tnie

Rocnik 64
Slovenské vydanie Prévne predplsy 30. augusta 2021

Obsah

—

I Nelegislativne akty

NARIADENIA

* Nariadenie Komisie (EU) 2021/1408 z 27. augusta 2021, ktorym sa meni nariadenie (ES)
¢. 1881/2006, pokial ide o maximdlne hodnoty obsahu tropdnovych alkaloidov v urcitych
POtravindch (1) ... e 1

* Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2021/1409 z 27. augusta 2021 o povoleni fytomenadiénu
ako kfmnej doplnkovej latky pre kome () ...........ooooiiiiiiiiiiiii 5

* Vykonivacie nariadenie Komisie (EU) 2021/1410 z 27. augusta 2021 o povoleni pripravku
s obsahom Bacillus licheniformis DSM 28710 ako kimnej doplnkovej litky pre nosnice, menej
vyznamné druhy hydiny na zndsku, chovné druhy hydiny a okrasné vtiky (drZzitel povolenia
spoloénost Huvepharma NV) (1) ..o 8

* Vykonivacie nariadenie Komisie (EU) 2021/1411 z 27. augusta 2021 o obnoveni povolenia
pripravku Clostridium butyricum FERM BP-2789 ako kifmnej doplnkovej litky pre kurcatd
chované na zndSku, morky vo vykrme, chovné morky, menej vyznamné (vedlajsie) druhy
vtictva (okrem nosnic), odstavené ciciaky a odstavené menej vyznamné (vedl’ajsie) druhy
osipanych, o jeho povoleni pre kurcatd vo vykrme, ciciaky a ciciaky mene] vyznamnych
(vedla)s1ch) druhov osipanych a o zruSeni vykondvacich nariadeni (EU) & 373/2011, (EU)

374/2013 a (EU) & 1108/2014 (drzitel povolenia spolo¢nost Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd
zastupena spolocnostou Huvepharma NV Belgium) () ..........cccocooiviiiiiiiiiii e 11

* Vykonéivacie nariadenie Komisie (EU) 2021/1412 z 27. augusta 2021 o povolem ferium(III) citritu
v cheldtovej forme ako kimnej doplnkovej litky pre prasiatka a menej vyznamné druhy
osipanych (drZzitel povolenla Akeso Biomedical, Inc. USA v Unii zastipend spoloénostou Pen &
Tec Consulting SLU) (1) .....ooiiiiiiiiiiie ettt 14

* Vykonédvacie nariadenie Komisie (EU) 2021/1413 z 27. augusta 2021 o povoleni endo-1,4-beta-
xylandzy produkovanej mikroorganizmom Bacillus subtilis LMG-S 15136 ako kimnej doplnkovej
litky pre dojciace prasnice (drZitel povolenia Beldem, organizaény dtvar spolo¢nosti Puratos
V) () oo 18

(') Texts vyznamom pre EHP

Akty, ktoré sii vytlacené obycajnym pismom, sa tykaji kazdodennej organizdcie pol'nohospodarskych zalezitosti a st spravidla platné
len obmedzeny cas.

Nazvy vietkych ostatnych aktov sii vytlacené tuénym pismom a je pred nimi hviezdicka.




* Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2021/1414 z 27. augusta 2021, ktorym sa opravuje
vykondvacie nariadenie (EU) 2021/422 o povoleni pripravku s obsahom Enterococcus faecium

DSM 7134 ako kimnej doplnkovej litky pre nosnice (drzitel povolenia: Lactosan
GmbH & Co KG) ()

(') Texts vyznamom pre EHP



30.8.2021 Uradny vestnik Eurépskej tinie L 304/1

II

(Nelegislativne akty)

NARIADENIA

NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/1408
z 27. augusta 2021,

ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢. 1881/2006, pokial ide o maximdlne hodnoty obsahu tropdnovych
alkaloidov v ur¢itych potravinich

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Rady (EHS) & 315/93 z 8. februdra 1993, ktorym sa stanovujii postupy Spolocenstva
u kontaminujtcich ldtok v potravindch ('), a najm na jeho ¢ldnok 2 ods. 3,

kedZe:

(1) Nariadenim Komisie (ES) ¢. 1881/2006 (*) sa stanovujii maximélne hodnoty obsahu ur¢itych kontaminantov vritane
tropanovych alkaloidov v potravinach.

(2)  Atropin je racemickd zmes (-)-hyoscyaminu a (+)-hyoscyaminu, pri¢om iba (-)-enantiomér hyoscyaminu vykazuje
anticholinergickt aktivitu. Analyzou nie je vidy mozné rozliit enantioméry hyoscyaminu. KedZe vSak syntéza
tropanovych alkaloidov v rastlinich vedie k (-)-hyoscyaminu a (-)-skopolaminu a nie k (+)-hyoscyaminu a (+)-
skopolaminu, analytické vysledky tykajtice sa atropinu a skopolaminu v potravindch rastlinného povodu odrdzaja
vyskyt (-)-hyoscyaminu a (-)-skopolaminu.

(3)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,tirad”) prijal v roku 2013 stanovisko k tropdnovym alkaloidom
v potravinich a krmivach (). Urad stanovil skupinovi akiitnu referenént davku (dalej len ,ARfD*) v hodnote 0,016
pg/kg telesnej hmotnosti (Bw), vyjadreni ako sumu (-)-hyoscyaminu a (-)-scopolaminu za predpokladu
ekvivalentnej sily. Na zdklade obmedzeného mnozstva dostupnych informdcii dospel trad k zaveru, Ze pri
dietetickej expozicii batoliat by mohlo dojst k vyraznému prekroceniu skupinovej ARfD. Preto zd6raznil potrebu
lepsej charakterizacie tropanovych alkaloidov pritomnych v potravindch a krmivach, & uz prirodzene alebo ako
kontaminanty, a odporucil zhromazdovat analytické tdaje o vyskyte tropanovych alkaloidov v obilninich
a olejnatych semendch.

(4)  Vzhladom na zdvery uvedeného stanoviska sa nariadenim Komisie (EU) 2016/239 () stanovili maximalne hodnoty
obsahu atropinu a skopolaminu v potravinach spracovanych na baze obilnin a detskych potravinach pre dojcatd
a malé deti, ktoré obsahujii proso, cirok, pohdnku alebo vyrobky z nich odvodené.

() U.v.ESL37,13.2.1993,s. 1.

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1881/2006 z 19. decembra 2006, ktorym sa ustanovujii maximdlne hodnoty obsahu niektorych
kontaminantov v potravinich (U. v.EUL 364, 20.12.2006, s. 5).

() Vedecké stanovisko k tropdnovym alkaloidom v potravindch a krmivéch. Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2013) 11(10):3386, 113 s,
doi:10.2903/j.efsa.2013.3386.

() Nariadenie Komisie (EU) 2016/239 z 19. februdra 2016, ktorym sa men{ nariadenie (ES) ¢. 18812006, pokial ide o maximélne
hodnoty obsahu tropanovych alkaloidov v uréitych potravindch na baze obilnin pre dojcatd a malé deti (U. v. EU L 45, 20.2.2016, 5. 3).
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(5)  Urad uverejnil vyzvu na predkladanie ndvrhov na preskiimanie koncentrdcii tropdnovych alkaloidov v irokej skdle
potravinovych vyrobkov ziskanych z rastlin v roznych regiénoch Unie, v nadviznosti na odporicanie uvedené
v jeho stanovisku z roku 201 3. Zistenia toho skiimania boli uverejnené 8. decembra 2016 (°).

(6)  Urad uverejnil 5. februdra 2018 vedeckd spravu o posideni akdtnej dietetickej expozicie obyvatelstva Unie
tropanovym alkaloidom, pricom zohladnil nové tdaje o vyskyte (). V pripade niekolkych odhadov akitnej
expozicie bola ARfD prekrocend u niekolkych skupin obyvatelstva. Vyplyva z toho, Ze pritomnost tropanovych
alkaloidov, najmi atropinu a skopolaminu, predstavuje zdravotné riziko.

(7)  Maximalne hodnoty obsahu tychto tropanovych alkaloidov by sa preto mali stanovit v pripade potravin, o ktorych
sa zisti, Ze obsahuji vysokii koncentriciu tychto litok a vyznamne prispievaji k expozicii obyvatelstva, najma
pokial ide o ur¢ité obilniny, vyrobky z nich ziskané a bylinné nilevy. Osobitne v pripade obilnin a vyrobkov
z obilnin, sprdvna polnohospodarska prax a spravne postupy pri zbere trody minimalizuji kontaminaciu plodin
semenami druhov obsahujtcich tropanové alkaloidy, ako je Datura stramonium. V pripade kontaminacie sa tieto
semend mozu odstranit z urcitych obilnin triedenim a Cistenim. Nemozno ich v8ak lahko odstranit z ciroku, prosa,
kukurice a pohdnky. Vzhladom na to, Ze maximalne hodnoty pre tieto potraviny st vyssie ako hodnoty stanovené
pre potraviny pre dojcatd a malé deti, pre kazdi z tychto potravin sa moZe stanovit maximdlna hodnota sumy
atropinu a skopolaminu.

(8)  Neddvne tdaje z monitorovania navySe naznacuj, Ze potraviny spracované na baze obilnin a detské potraviny pre
dojcatd a malé deti, ktoré obsahuji kukuricu alebo vyrobky z kukurice, mézu byt tiez kontaminované tropanovymi
alkaloidmi. Preto je vhodné rozsirit existujiice maximdalne hodnoty pre potraviny spracované na bdze obilnin
a detské potraviny pre dojcatd a malé deti na tieto potraviny.

(9)  Nariadenie (ES) ¢. 1881/2006 by sa preto malo zodpovedajtcim sposobom zmenit.

(10) Vzhladom na to, Ze sprdvna polnohospoddrska prax a spravne postupy pri zbere trody sa zaviedli alebo zacali
realizovat len neddvno, a s ciefom umoznit prevadzkovatelom potravindrskych podnikov, aby sa prisposobili
novym poziadavkdm stanovenym v tomto nariadeni, a zdroven zabezpelit ochranu zranitelnych populdcii, je
vhodné stanovit, pokial ide o potraviny iné ako potraviny pre dojcatd a malé deti, ktoré obsahuji kukuricu,
primerané obdobie, kym sa neza¢nt uplatiiovat maximalne hodnoty, a prechodné obdobie pre vSetky potraviny,
ktoré boli zdkonne umiestnené na trh pred ditumom jeho uplatiiovania.

(11) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v stlade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha k nariadeniu (ES) ¢. 1881/2006 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

Potraviny spracované na bdze obilnin a detské potraviny pre dojcatd a malé deti, ktoré obsahuji kukuricu, resp. odvodené
vyrobky, ktoré boli v stlade s pravnymi predpismi uvedené na trh pred nadobudnutim Géinnosti tohto nariadenia, moézu
zostat na trhu az do ddtumu ich minimalnej trvanlivosti alebo ddtumu spotreby.

() Mulder, PPJ., De Nijs, M., Castellari, M., Hortos, M., MacDonald, S., Crews, C., Hajslova, J. and Stranska, M., 2016. ,Vyskyt tropanovych
alkaloidov v potravindch“. Podpornd publikdcia EFSA 2016:EN-1140, 200 s doi:10.2903sp.efsa.2016.EN-1140.

() Arcella, D., Altieri, A., Horvith, Zs, 2018. ,Vedeckd sprdva o postdeni akiitnej expozicie ludi tropdnovym alkaloidom*. Vestnik EFSA
(EFSA Journal) (2018) 16(2):5160, 29 s, doi:10.2903j.efsa.2018.5160.
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Potraviny uvedené v bodoch 8.2.2. az 8.2.9. prilohy, ktoré boli zdkonne umiestnené na trh pred 1. septembrom 2022,
mozu zostat na trhu do ddtumu ich minimélnej trvanlivosti alebo do ddtumu spotreby.

Cldnok 3

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

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 27. augusta 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

V prilohe k nariadeniu (ES) ¢. 1881/2006 oddiele 8 sa zapis 8.2 nahrddza takto:

Potraviny (')

Maximdlna hodnota (ug/kg)

8.2. Tropdnové alkaloidy (*)
Atropin Skopolamin

8.2.1. Potraviny spracované na baze obilnin a detské potraviny pre dojcatd 1,0 1,0

a malé deti obsahujtice proso, cirok, pohdnku, kukuricu a z nich

odvodené vyrobky () (**)

Suma atropinu a skopolaminu

8.2.2. Nespracované proso a cirok (**) 5,0 od 1. septembra 2022
8.2.3. Nespracovand kukurica (**) s vynimkou 15 od 1. septembra 2022

— nespracovanej kukurice urcenej na spracovanie mokrym mletim (*’)

a

— nespracovanej kukurice na pukance
8.2.4. Nespracovand pohdnka (**) 10 od 1. septembra 2022
8.2.5. Kukurica na pukance 5,0 od 1. septembra 2022

Proso, cirok a kukurica umiestiiované na trh pre kone¢ného

spotrebitela

Mlyndrske vyrobky z prosa, ciroku a kukurice
8.2.6. Pohénka umiestiiovand na trh pre kone¢ného spotrebitela 10 od 1. septembra 2022

Mlynarske vyrobky z pohanky
8.2.7. Bylinné nalevy (suSeny vyrobok) s vynimkou bylinnych nélevov 25 od 1. septembra 2022

uvedenych v bode 8.2.8.
8.2.8. Bylinné nalevy (sueny vyrobok) z anizovych semien 50 od 1. septembra 2022
8.2.9. Bylinné nalevy (tekuté) 0,20 od 1. septembra 2022

(*) Uvedenymi tropdnovymi alkaloidmi st atropin a skopolamin.”
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021 1409
z 27. augusta 2021

o povoleni fytomenadiénu ako kfmnej doplnkovej litky pre kone

(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 litkach
uréenych na pouZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najma na jeho ¢ldnok 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 stlade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predlozend Zziadost o povolenie fytomenadiénu (2).
K uvedenej Ziadosti boli prilozené tdaje a doklady vyzadované podla ¢linku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia fytomenadiénu ako kfmnej doplnkovej latky pre kone. Ziadatel poZiadal o zaradenie tejto
doplnkovej latky do kategdrie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové latky*.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,Grad“) v stanovisku zo 17. marca 2021 (}) skonstatoval, Ze
fytomenadién nemd za navrhovanych podmienok pouzivania negativny dcinok na zdravie zvierat, bezpecnost
spotrebitelov ani Zivotné prostredie. Urad dospel k zdveru, Ze pouZivatelia nebudd vystaveni inhaldcii, ak sa
doplnkové litka predlozi v tuhej forme alebo ako viskézna tekutina. Udaje Vedeckého vyboru pre bezpecnost
spotrebitelov poukazuji na to, Ze vitamin K, mozZno kategorizovat ako dermdlny senzibilizdtor. Pokial ide
o pripravky, irad nemohol dospiet k zdveru o tom, ¢i maji potencidl byt toxické pri vdychnuti alebo drdzdivé pre
kozu/o¢i. Komisia sa preto domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabrénit
nepriaznivym G¢inkom na zdravie [udi, najmi pokial ide o pouzivatelov doplnkovej latky a pripravkov s jej
obsahom. Urad dospel k zdveru, Ze fytomenadion sa pri priddvani do krmiva povazuje za Géinny zdroj vitaminu K,
pre kone. Osobitné poziadavky na monitorovanie po uvedeni na trh rad nepovaZuje za potrebné. Overil aj spravu
o metdde analyzy kimnych doplnkovych litok v krmive predloZenti referenénym laboratériom zriadenym
nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Z postidenia fytomenadiénu vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 18312003
st splnené. PouZivanie fytomenadiénu by sa preto malo povolit. Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sii v stilade
so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Latka pecifikovand v prilohe, ktord patri do kategérie doplnkovych latok ,vyzivné doplnkové latky* a do funkénej skupiny
L vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené latky, ktoré maji obdobny tG¢inok®, sa za podmienok stanovenych
v uvedenej prilohe povoluje ako kfmna doplnkova litka vo vyzive zvierat.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.
() Znémeho aj ako vitamin K.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(4):6538.
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Cldnok 2

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

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

V Bruseli 27. augusta 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

. Minimdlny | Maximdln
Identifi- Y Y
kaéné la)lzgg Maximdlny obsah obsah Koniec
g c1151(l)( Doplnkovi litka | ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd metéda Kategéria vek mg d&innej litky kg Iné ustanovenia platnlost.l
o'pll’1 5 zvierat kompletného krmiva povolenia
vej latky s obsahom vlhkosti 12 %
Kategéria vyZzivnych doplnkovych litok. Funkénd skupina: vitaminy, provitaminy a chemicky presne vymedzené litky, ktoré majii obdobny dcinok
3a712 | ,Fytomenadion“ |ZloZenie doplnkovej litky Kone - - - 1. V ndvode na pouzitie doplnkovej| 19.9.2031

alebo ,Vitamin K, *

pripravok obsahujici > 4,2 % fytomenadiénu
Tuhd forma

Charakteristika i¢innej litky

2-metyl-

3-[(E,7R,11R)-3,7,11,1 5-tetrametylhexadec-
2-enyl]naftalén-1,4-dion

Chemicky vzorec: C3,H,60,

Cislo CAS: 84-80-0

Cistota: > 97 % pre stcet izomérov
E-fytomenadi6nu, E-epoxyfytomenadionu

a Z-fytomenadionu

Kritéria Cistoty:

— > 75 % E-fytomenadién,

— < 4 % E-epoxyfytomenadién

Vyrobeny chemickou syntézou

Analytickd metéda ()

Na stanovenie fytomenadiénu v kfmnej doplnkovej
latke: — vysokoucinnd kvapalinovd chromatografia
— Eurdpsky liekopis (8.0, 01/2014:1036).

Na stanovenie fytomenadionu v pripravku

s obsahom doplnkovej latky a v doplnkovom
krmive:

— vysokoucinnd kvapalinovad chromatografia
s fluorescen¢nou detekciou (HPLC-FLD).

latky a premixov sa musia uvadzat
podmienky skladovania a stabilita
pri tepelnom oSetren.

. Pre pouzivatelov doplnkovej latky

a premixov stanovia prevadzkova-
telia krmivérskych podnikov pre-
vadzkové postupy a organizainé
opatrenia s cielom riesit poten-
cidlne rizikd pri vdychovani, pod-
razdeni koZze a o¢i a dermdlnej sen-
zibilizdcii  vyplyvajice z ich
pouzivania. Ak uvedené rizikd ne-
mozno takymito postupmi a opa-
treniami odstranit alebo zniZit na
minimum, doplnkové ltka a pre-
mixy sa musia pouzivat s vhodnymi
osobnymi ochrannymi prostried-
kami vritane prostriedkov na
ochranu koze, o¢i a dychacich ciest.

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

120C'8°0¢

[ S ]

omm (oxysdoung yiuisoa Lupeip)

L1¥0€ 1


https://ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports

L 304/8 Uradn)'f vestnik Eurdpskej tnie 30.8.2021

VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/1410
z 27. augusta 2021

o povoleni pripravku s obsahom Bacillus licheniformis DSM 28710 ako kimnej doplnkove;j litky pre
nosnice, menej vyznamné druhy hydiny na znisku, chovné druhy hydiny a okrasné vtiky (drZitel
povolenia spolo¢nost Huvepharma NV)

(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 latkach
urcenych na pouZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢ldnok 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 stlade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend Zziadost o povolenie pripravku s obsahom
Bacillus licheniformis DSM 28710. K uvedenej Ziadosti boli prilozené tdaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 7
ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom Bacillus licheniformis DSM 28710 ako kfmnej doplnkovej latky pre
nosnice, menej vyznamné druhy hydiny na zndsku, chovné druhy hydiny a okrasné vtdky, ktord md byt zaradend
do kategérie ,zootechnické doplnkové latky“.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpetnost potravin (dalej len ,Grad“) v stanovisku z 28. janudra 2021 (3 skonstatoval, Ze
pripravok s obsahom Bacillus licheniformis DSM 28710 nemd za navrhovanych podmienok pouZzivania negativny
ucinok na zdravie zvierat, bezpecnost spotrebitelov ani Zivotné prostredie. Takisto dospel k zdveru, Ze z dévodu
chybajicich tdajov nie je mozné vyvodit Ziadne zavery o potencidli doplnkovej latky, pokial ide o podrdzdenie
koze/o¢i alebo senzibilizdciu koze, ale ze doplnkova ldtka sa povaZuje za respira¢ny senzibilizdtor. Komisia sa preto
domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabranit nepriaznivym tcinkom na zdravie
[udi, najmi pokial ide o pouzivatelov doplnkovej latky. Urad takisto dospel k zdveru, Ze pripravok s obsahom
Bacillus licheniformis DSM 28710 moze byt G¢inny ako zootechnickd doplnkovd litka v krmivdch. Osobitné
poziadavky na monitorovanie po uvedeni na trh tirad nepovaZzuje za potrebné. Overil aj spravu o metddach analyzy
kimnej doplnkovej litky v krmive predlozend referencnym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Z postdenia pripravku s obsahom Bacillus licheniformis DSM 28710 vyplyva, ze podmienky povolenia stanovené
v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. PouZivanie uvedeného vyrobku by sa preto malo povolit podla
prilohy k tomuto nariadeniu.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Pripravok 3pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a do
funkénej skupiny ,stabilizdtory ¢revnej mikrofléry”, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako
doplnkovd latka vo vyzive zvierat.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.
(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(3):6449.
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Cldnok 2

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

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

V Bruseli 27. augusta 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Minimélny n]\feéillxni )_’
Identifi- . obsah
kacné ¢islo NazoX/ meno Doplnkovd ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd Druh a’leb © Maxi- obsah . . Koniec platnosti
doplnkovej drzitela latka met6da kategdria malny vek ; In¢ ustanovenia ovolenia
IT, K ) povolenia zvierat Y JTK/kg kompletného p
atky krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %
Kategéria: zootechnické doplnkové litky Funk&nd skupina: stabilizitory ¢revnej mikrofléry
4b1828 |Huvepharma |Bacillus Zlozenie doplnkovej litky Nosnice - 1,6 x 10° - . Vnévode na pouzitie doplnkovej | 19.9.2031
NV licheniformis | pripravok s obsahom Bacillus licheniformis . litky a premixov sa musia uvé-
DSM 28710 |DSM 28710 Menej dzat podmienky skladovania
obsahujtci minimélne: vyznamne a stabilita pri tepelnom oSetreni.
3,2 x 10° JTK/g doplnkovej latky druhy hydiny . MozZe sa pouzivat v krmive ob-

Pevnd forma

Charakteristika d¢innej latky:
zivotaschopné sp6ry Bacillus licheniformis
DSM 28710

Analytickd metéda (')

na stanovenie poctu Bacillus licheniformis
DSM 28710 v kimnej doplnkovej latke,
premixe a kimnych surovindch:

— diftizna platiiovd metéda EN 15784

na identifikdciu Bacillus licheniformis DSM
28710:
— pulznd gélova elektroforéza (PFGE)

na zndsku

Chovné druhy
hydiny okrem
moriek

Okrasné vtaky

sahujicom tieto povolené kokci-
diostatikd: diklazuril a lasalocid
A sodny.

. Pre pouzivatelov doplnkovej

latky a premixov stanovia pre-
vadzkovatelia ~ krmivarskych
podnikov prevadzkové postupy
a primerané organizacné opatre-
nia s cielom riesit rizikd pri vdy-
chovani, kontakte s pokozkou
alebo o¢ami. Ak nemozno taky-
mito postupmi a opatreniami
odstrénit alebo znizit dermdlnu
alebo inhala¢nd expoziciu alebo
expoziciu o¢f na minimum,
doplnkovd ldtka a premixy sa
musia pouzivat s vhodnymi
osobnymi ochrannymi pro-
striedkami vratane prostriedkov
na ochranukoze, o¢ia dychacich
ciest.

(") Podrobné informdcie o analytickych metddach sii k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:|/ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

01/¥0¢ 1
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/1411
z 27. augusta 2021

o obnoveni povolenia pripravku Clostridium butyricum FERM BP-2789 ako kimnej doplnkovej litky
pre kurcatd chované na znisku, morky vo vykrme, chovné morky, menej vyznamné (vedlajsie)
druhy vtictva (okrem nosnic), odstavené ciciaky a odstavené menej vyznamné (vedlajsie) druhy
osipanych, o jeho povoleni pre kuréatd vo vykrme, ciciaky a c1c1aky mene;j vyznamnych (vedlajsich)
druhov osipanych a o zruSeni vykondvacich nariadeni (EU) & 373/2011, (EU) & 374/2013 a (EU)

¢ 1108/2014 (drzitel povolenia spolocnost Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd zastdapend
spoloénostou Huvepharma NV Belgium)

(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 najmd na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedze:

(1)  V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania a obnovovania takychto povoleni.

(2) Prl'pravok Clostridium butyricum FERM BP-2789 bol povoleny na obdobie 10 rokov ako kfmna doplnkové latka pre
menej vyznamné (vedlajsie) druhy vtdctva s vynimkou nosnic, odstavené ciciaky a menej vyznamné (vedlajsie)
druhy osipanych (odstavenych) vykondvacim nariadenim Komisie (EU) ¢ 3732011 (), pre kurcatd chované na
znésku vykondvacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 374/2013 () a pre morky vo vykrme a chovné morky
vykonédvacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 1108/2014 (4.

(3)  Vsilade s ¢lankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢ldnkom 7 predlozil drzitel povolenia
pripravku Clostridium butyricum FERM BP-2789 ako kimnej doplnkovej latky Ziadost o obnovenie povolenia pre
kurcatd chované na zndsku, morky vo vykrme, chovné morky, menej vyznamné (vedlajsie) druhy vtdctva (okrem
nosnic), odstavené ciciaky a odstavené menej vyznamné (vedlajsie) druhy osipanych, ako aj o nové povolenie pre
kurcatd vo vykrme, ciciaky a ciciaky menej vyznamnych (vedlajsich) druhov osipanych, pricom poziadal
o zaradenie doplnkovej litky do kategérie doplnkovych litok ,zootechnické doplnkové latky“. K Ziadosti boli
prilozené tdaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 a ¢linku 14 ods. 2 uvedeného nariadenia.

(4)  Eurépsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,trad*) v stanovisku z 27. janudra 2021 (°) skonstatoval, ze
ziadatel poskytol Gidaje preukazujiice, Ze doplnkova litka spina podm1enky na udelenie povolenia. Urad okrem
toho dospel k zaveru, Ze pripravok Clostridium butyricum FERM BP-2789 nemd negativny t¢inok na zdravie zvierat,
bezpecnost spotrebitelov ani na Zivotné prostredie. Takisto dospel k zdveru, ze pripravok nie je drdzdivy pre

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

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 373/2011 z 15. aprila 2011 t)?kajﬁce sa povolenia prl'pravku Clostridium butyricum FERM-BP
2789 ako kimnej doplnkovej litky pre menej vyznamné (Vedl’asz) druhy vtictva okrem nosnic, odstavené ciciaky a menej vyznamné
(vedlajsie) druhy osipanych (odstavenych), ktorym sa meni a doplia nariadenie (ES) ¢. 9032009 (drzitel povolenia spolo¢nost
Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd., zastipend spolocnostou Miyarisan Pharmaceutical Europe S.L.U) (U. v. EU L 102, 16.4.2011,
s. 10).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 374/2013 z 23. aprila 2013 o povoleni pripravku Clostridium butyricum (FERM BP-2789) ako
kfmnej doplnkovej latky pre kurcatd chované na zndsku (drZitel povolenia Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd. zastdpeny spolocnostou
Miyarisan Pharmaceutical Europe S.L.U.) (U.v. EU L 112, 24.4.2013, 5. 13).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 1108/2014 z 20. oktébra 2014 o povoleni pripravku Clostridium butyricum (FERM BP-2789)
ako kfmnej doplnkovej litky pre vykrmové a chovné morky (drzitel povolenia Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd. zasttipeny
spolocnostou Miyarisan Pharmaceutical Europe S.L.U.) (U. v. EU L 301, 21.10.2014, 5. 16).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(3):6450.
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pokozku a o¢i a Ze nemozno vylucit senzibiliziciu cez dychacie cesty. Komisia sa preto domnieva, Ze by sa mali
prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabrdnif negativnym t¢inkom na zdravie [udi, najmd pokial ide
o pouzivatelov doplnkovej latky. Urad takisto dospel k zdveru, ze doplnkova litka mozZe byt Géinnd v pripade
kur¢iat vo vykrme, ciciakov a ciciakov menej vyznamnych (vedlajsich) druhov osipanych.

(5)  Z postdenia pripravku Clostridium butyricum FERM BP-2789 vyplyva, Ze podmienky na udelenie povolenia v zmysle
¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. Povolenie tejto doplnkovej latky by sa preto malo obnovit podla
prilohy k tomuto nariadeniu.

(6)  V dosledku obnovenia povolenia pripravku Clostridium butyricum FERM BP-2789 ako kimnej doplnkovej latky za
podmienok stanovenych v prilohe k tomuto nariadeniu by sa mali zrusit vykondvacie nariadenia (EU) ¢. 373/2011,
(EU) ¢. 3742013 a (EU) ¢. 1108/2014.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie pripravku $pecifikovaného v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky*
a do funk¢nej skupiny ,stabilizdtory ¢revnej mikroflory®, pre kurcatd chované na znasku, morky vo vykrme, chovné morky,
menej vyznamné (vedlajsie) druhy vtdctva (okrem nosnic), odstavené ciciaky a odstavené menej vyznamné (vedlajsie) druhy
oipanych sa obnovuje a za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe sa povoluje pre ta istd kategériu a funkénd
skupinu pre kurcatd vo vykrme, ciciaky a ciciaky a ciciaky menej vyznamnych (vedlajsich) druhov osipanych.

Clanok 2

Vykondvacie nariadenia (EU) ¢. 373/2011, (EU) & 374/2013 a (EU) ¢. 1108/2014 sa zrusuji.

Cldnok 3

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

Toto nariadenie je zdvidzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 27. augusta 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifi- Minimdlny | Maximdlny
kacné Nizov/meno ( . . — . Maxi- obsah obsah Koniec
Cislo drzitela Dop} nkova ZloZenie, che{mc’ky VZOTEC, opis, Drl,lh. alel{o mélny P Iné ustanovenia platnosti
doolnko- ovolenia litka analytickd metdda kategéria zvierat vek JTK/kg kompletného ) ovolenia
pn P krmiva s obsahom vlhkosti p
vej latky 12 %
Kategéria: zootechnické doplnkové litky Funk&nd skupina: stabilizitory ¢revnej mikrofléry
4b1830 | Spoloc¢nost Clostridium | ZloZenie doplnkovej ldtky Kur¢atd vo - 2,5 x 108 - . Vnévode na pouzitie doplnko- | 19.9.2031
Miyarisan butyricum vykrme vej ldtky a premixu sa musia
Pharmaceutical | FERM Pripravok Clostridium butyricum FERM uvddzat podmienky skladova-
Co.Ltd zasttipend | BP-2789 BP-2789 s obsahom mi’nimélne 5x  |Kurcatd chované nia a stabilita pri tepelnom oe-
spolocnostou 10* JTK/g doplnkovej latky na znasku treni.
Huvepharma NV ; L, , . Doplnkovd litka sa moze
Belgium Pevnd forma x:ggj;}gl:ﬁ?ﬁl; pouzivat v krmiveobsahuji-
s ctiba 5 14 - com povolené kokcidiosta-
Charakieristika iicinnej Litky viactva (okrem tikd: gekochinét, diklazuril,
Zivotaschopné spéry Clostridium nosnic) lasalocid, maduramicin
butyricum FERM BP-2789 Ciciaky a ciciaky amonny, narazin, narazin/ni-
. menei karbazin, monenzin sodny,
Analytickd metdda () vjzn egmn)'r h robenidin, salinomycin
Stanovenie poctu buniek: metéda (vedlajsich) :gggy a  semduramycin
liatych platni zalozend na norme ISO | druhov P };j k a  krmiva
15913 osipanych - Previdzkovatelia  krmivér-
skych podnikov stanovia pre
Identifikdcia: metoda pulznej gélovej pouzivatelov  doplnkovej
elektroforézy (PFGE) la,tky a premixov preva!dzlfoj
vé postupy a organizacné
Morkyvovykrme| - 1,25 x 108 - opatrenia s cielom riesit po-
; tencidlne rizikd vyplyvajace
Chovné morky z ich pouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozZno takymito po-
stupmi a opatreniami odstra-
nit alebo zniZif na minimum,
doplnkovi latka a premixy sa
musia pouzivat s osobnymi
ochrannymi  prostriedkami
vritane  prostriedkov  na
ochranu dychacich ciest.

(") Podrobné informdcie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/[ec.europa.eu/jrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/1412
z 27. augusta 2021

o povoleni ferium(IIl)-citritu v chelitovej forme ako kfmnej doplnkovej litky pre prasiatka a menej
vyznamné druhy oSipanych (drZitel povolenia: Akeso Biomedical, Inc. USA v Unii zastiipend
spolo¢nostou Pen & Tec Consulting SLU)

(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 ¢ldnok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych ldtok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj d6vody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  V stlade s ¢ldnkom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend Ziadost o povolenie citranu Zelezitého
v cheldtovej forme. K Zziadosti boli prilozené tdaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES)
¢.1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia citranu Zelezitého v cheldtovej forme ako kimnej doplnkovej ldtky pre prasiatka a menej
vyznamné druhy o$ipanych (ciciaky a odstavené prasiatka), ktord sa md zaradit do kategérie doplnkovych latok
,zootechnické doplnkové latky“ a funkénej skupiny ,iné zootechnické doplnkové latky*“.

(4)  Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad“) v stanoviskdch z 12. novembra 2019 (3 a 27. janudra
2021 () konstatoval, Ze citran Zelezity v cheldtovej forme nemd za navrhovanych podmienok pouzivania negativny
Gi¢inok na zdravie zvierat, bezpecnost spotrebitelov ani Zivotné prostredie. Urad dospel k zaveru, ze doplnkové latka
by sa mala povazovat za respiracny a kozny senzibilizdtor a za potencidlne drdzdivi pre o¢i. Komisia sa preto
domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabranit nepriaznivym G¢inkom na zdravie
[udi, najmi pokial ide o pouzivatelov doplnkovej litky. Urad dospel k zdveru, Ze kimna doplnkova litka md
potencidl zlepsit zootechnické parametre odstavenych prasiatok a Ze tento zdver mozno rozsirit aj na ciciaky pocas
obdobia, v ktorom sa podédva tuhé krmivo, a extrapolovat na vietky menej vyznamné druhy o$ipanych. Osobitné
poziadavky na monitorovanie po uvedeni na trh tirad nepovazuje za potrebné. Zaroven overil sprivu o metéde
analyzy kimnej doplnkovej litky v krmive predlozent referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES)
¢. 1831/2003.

(5)  Z posudenia citranu Zelezitého v cheldtovej forme vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia
(ES) €. 1831/2003 st splnené. Pouzivanie uvedenej litky by sa preto malo povolit.

(6) S cielom zostladit ndzov tejto latky s inymi uz povolenymi doplnkovymi ldtkami obsahujicimi Zelezo by sa vyraz
,citran Zelezity“ mal nahradif synonymnym vyrazom ,ferium(Ill)-citrat*.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.
(%) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(11):5916.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(3):6455.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Latka $pecifikovand v prilohe, ktord patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky” a do funkénej
skupiny ,iné zootechnické doplnkové latky*, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako doplnkova
latka vo vyZive zvierat.

Cldnok 2

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

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

V Bruseli 27. augusta 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Mini- | Maxi-
mdlny | mélny
Identifi obsah | obsah
entifi- 2 . .
kac¢né &islo Na§°}f/ WeNo | poplnkova ZloZenie, chemicky vzorec, opis, . a’le.b 0 | Maxi- mg doplnkovej . . Koniec
doplnkovei rZitela litka analvtickd metoda kate'gorla mélny litkykg Iné ustanovenia platnosti
P ) lenia 4 zvierat vek 2 ovolenia
litky povo kompletného P
krmiva
s obsahom
vlhkosti 12 %
Kategoria zootechnickych doplnkovych litok. Funk&nd skupina: iné zootechnické doplnkové litky (zlepsenie parametrov vykonnosti)
4d22 | Akeso Ferium(lll)- | ZloZenie doplnkovej litky: Prasiatka - 550 | 825 |1. Doplnkovd ldtka sa priddva do krmivavo| 19.9.2031
Biomedical, | citrt ferium(Il)-citrat v cheldtovej forme vo a mene;j forme premixu.
Inc. USA v cheldtovej  |forme prasku s vyznamné
v Unii forme s minimdlnym obsahom Zeleza (III) 15 druhy 2. Pre pouzivatelov doplnkovej ldtky a pre-
zastipend %, osipanych mixov stanovia prevadzkovatelia krmi-
spolo¢nostou s maximdlnym obsahom Zeleza 20 %, (ciciaky varskych podnikov prevddzkové postupy
Pen & Tec s maximélnym obsahom niklu 50 ppm, | a odstavené a organizatné opatrenia s cielom riesit
Consulting 5—10 % farebného mikroindikdtoraa | prasiatka) potencidlne rizikd pri vdychovani, kon-
SLU maximalnou vlhkostou 10 %. takte s kozou alebo o¢ami, a to najmi

Charakteristika d¢innej litky:
2-hydroxy-1,2,3-propéntrikarboxylat
Zelezity

Chemicky vzorec: C¢HsFeO,

Cislo CAS: 3522-50-7.

Analytickd metdda ()

Na kvantifikdciu celkového obsahu

zeleza v kfmnej doplnkovej latke:

— atémovd emisnd spektrometria
s indukéne viazanou plazmou, ICP-
AES (EN 15510) alebo

3.

pre obsah tazkych kovov vritane niklu.
Ak uvedené rizikd nemozno takymito po-
stupmi a opatreniami odstranit alebo zni-
zit na minimum, doplnkové ldtka a premi-
Xy sa musia pouzivat s vhodnymi
osobnymi ochrannymi prostriedkami
vritane prostriedkov na ochranu koze,
o¢i a dychacich ciest.

Vyhldsenia na oznaceni doplnkovej latky
a premixu:

— obsah Zeleza,
— obsah mikroindikatora.
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— atémovd emisnd spektrometria
s indukéne viazanou plazmou, ICP-
AES s tlakovou digesciou (EN
15621),

— atémovd absorpénd spektrometria
AAS (ENISO 6869).

Na kvantifikdciu citrdtu v kimnej

doplnkovej latke:

— vysokot¢innd ionexovd kvapali-
nové chromatografia (HPLC) s UV
detektorom.

Na stanovenie pridaného obsahu

ferium(IIl)-citratu v cheldtovej forme

v premixoch, kfmnych zmesiach

a kimnych surovinach:

— stanovenie poctu farebne pokrytych
Castic mikroindikdtora pritomnych
vkimnej doplnkovejlatke v pevnom
hmotnostnom pomere.

. Mnozstvo Zeleza obsiahnuté v doplnkovej

ldtke sa musi zohl'adnit pri vypocte celko-
vého obsahu Zeleza v kompletnom krmi-
ve.

(") Podrobné informdcie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/1413
z 27. augusta 2021

o povoleni endo-1,4-beta-xylanizy produkovanej mikroorganizmom Bacillus subtilis LMG-S 15136
ako kifmnej doplnkovej litky pre dojciace prasnice (drZitel povolenia Beldem, organizacny iitvar
spolo¢nosti Puratos NV)

(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 latkach
urcenych na pouzZivanie vo vyZzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢ldnok 9 ods. 2,

kedze:

(1)  V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok urcenych na pouZivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  V stlade s clankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend Ziadost o povolenie pripravku s obsahom
endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Bacillus subtilis LMG S-15136. K Ziadosti boli prilozené
tdaje a doklady pozadované podla ¢linku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy (EC 3.2.1.8) produkovanej
mikroorganizmom Bacillus subtilis LMG-S 15136 ako kimnej doplnkovej latky pre dojciace prasnice, ktord sa ma
zaradit do kategérie doplnkovych ldtok ,zootechnické doplnkové latky” a do funkénej skupiny ,latky zvysujice
stravite[nost”.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpetnost potravin (dalej len ,urad“) vo svojich stanoviskich zo 7. oktdbra 2019 ()
a z 27. janudra 2021 () skonstatoval, Ze pripravok s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej
mikroorganizmom Bacillus subtilis LMG-S 15136 nemd za navrhovanych podmienok pouZivania negativny tcinok
na zdravie zvierat, bezpe¢nost spotrebitelov ani Zivotné prostredie. Urad dospel k zéveru, ze uvedend doplnkova
latka by sa mala povazovat za respiracny senzibilizator a za potencidlny dermdlny senzibilizator. Komisia sa preto
domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabranit nepriaznivym tc¢inkom na zdravie
Tudi, najmi pokial ide o pouzivatelov doplnkovej latky. Urad dospel k zéveru, Ze doplnkova litka moze byt Gcinnd
ako zootechnickd doplnkova latka pre prasnice pocas obdobia laktécie. Osobitné poziadavky na monitorovanie po
uvedeni na trh trad nepovazuje za potrebné. Overil aj spravu o metdde analyzy kimnej doplnkovej latky v krmive
predloZenti referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5) Z posiudenia pripravku s obsahom endo-1,4-beta-xylandzy produkovanej mikroorganizmom Bacillus subtilis
LMG-S 15136 vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené.
Pouzivanie uvedeného pripravku by sa preto malo povolit podla prilohy k tomuto nariadeniu.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Pripravok 3pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych litok ,zootechnické doplnkové litky“ a do
funkénej skupiny ldtky zvySujice strdvitelnost, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako
doplnkovi litka vo vyzive zvierat.

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.
(%) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(11):5892.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(3):6456.
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Cldnok 2

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

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

V Bruseli 27. augusta 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

. 3 Minimdlny | Maximélny
I(}el}tﬁ_ Nizov] p v . — . -y Druh alebo | Maxi- obsah obsah Koniec
kac¢né &islo meno Doplnkovi ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd kateooria maln — Iné ustanovenia latnosti
doplnko- | drZitela latka met6da 8 ¢ ky Jednotky f‘ktl"lt)’/_kg P len
vej litky | povolenia zviera ve kompletného krmiva povolenia
s obsahom vlhkosti 12 %
Kategoria: zootechnické doplnkové litky Funkénd skupina: litky zvySujdce stravitelnost
4216061 |Beldem, Endo-1,4-beta- | ZloZenie doplnkovej latky: Dojciace - 101U - 1. V ndvode na poutzitie| 19.9.2031
organt xylandza (EC pripravok s obsahom endo-1,4-beta-xylanazy (EC prasmice doplnkovg Iatky apremi-
zacny utvar | 3.2.1.8) N . . xu sa musia uvadzat pod-
I 3.2.1.8) produkovanej mikroorganizmom Bacillus . :
spolo¢nosti ) oS - mienky skladovania a sta-
subtilis LMG-S 15136 s minimalnou aktivitou 400 " .
Puratos NV : bilita pri  tepelnom
U (g oetreni.

Tuhd a tekutd forma

Charakteristika ti¢innej latky:
endo-1,4-beta-xylandza (EC 3.2.1.8) produkovand
mikroorganizmom Bacillus subtilis LMG-S 15136

Analytickd metoda (3)

Na tcely kvantifikdcie aktivity xylandzy v kimnej

doplnkovej latke:

— kolorimetrickd met6da, ktorou sa stanovuje
mnozstvo redukujiicich cukrov uvolnenych
posobenim xylandzy na substrat obsahujici
xylan z brezového dreva za pritomnosti kyse-
liny 3,5-dinitrosalicylovej (DNS).

Na tcely kvantifikdcie aktivity xylandzy

v premixoch, kfmnych zmesiach a kfmnych

surovindch:

— kolorimetrickd met6da, ktorou sa stanovuje
mnozstvo vo vode rozpustného farbiva uvol-
neného posobenim xylandzy na pSeni¢ny ara-
binoxyldnovy substrat zosietovany azurinom.

. Pre pouzivatelov dopln-

kovej litky a premixov
stanovia prevadzkovate-
lia krmivarskych podni-
kov prevadzkové postupy
a organizacné opatrenia
s cielom riesit poten-
cidlne rizikd pri vdycho-
vani, kontaktes pokozkou
alebo ocami. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami
odstrdnit alebo zniZit na
minimum,  doplnkové
latka a premixy sa musia
pouzivat s osobnymi
ochrannymi prostriedka-
mi vritane prostriedkov
na ochranu pokozky, o¢i
a ochrannej dychacej ma-
sky.

(") 11U (medzindrodnd jednotka) zodpovedd mnozstvu enzymu, ktoré uvolni 1pmol redukujiicich cukrov (ekvivalentov xyl6zy) zo xyldnu z brezového dreva za 1 min. pri pH 4,5 a 30 °C.
(%) Podrobné informdcie o analytickych metddach sii k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:|[ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 20211414
z 27. augusta 2021,

ktorym sa opravuje vykonavacie nariadenie (EU) 2021/422 o povoleni pripravku s obsahom
Enterococcus faecium DSM 7134 ako kfmnej doplnkovej litky pre nosnice (drZitel povolenia:
Lactosan GmbH & Co KG)

(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)  Vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2021/422 (3 bolo na obdobie 10 rokov povolené pouZivanie pripravku
s obsahom Enterococcus faecium DSM 7134 ako kfmnej doplnkovej ldtky pre nosnice.

(2)  V prilohe k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2021422 sa do stlpca ,Identifikacné &islo doplnkovej latky* viozilo
nespravne identifika¢né ¢islo doplnkovej latky.

(3) Eurépsky trad pre bezpe¢nost potravin (dalej len ,tirad“) dospel vo svojom stanovisku z 30. septembra 2020 ()
k zdveru, Ze jednou z podmienok pouzwama ktoré vyplyvajii z postidenia bezpecnosti a tcinnosti, je, Ze doplnkova
litka sa moze pouzivat vo vode na napéjanie. Specifikicia vyplyvajica z tohto zéveru nebola do stipca ,Iné
ustanovenia“ prilohy k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2021/422 zahrnut4, a preto by sa doft z dévodu pravnej
istoty mala doplni.

(4)  V stanovisku dradu sa takisto uvddza, Ze doplnkovd ldtka nie je drdZdivd pre kozu ani pre o¢i, ale je potencidlnym
dermalnym a respiracnym senzibilizdtorom. V prilohe k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2021/422 sa v stlpci ,Iné
ustanovenia“ chybne uvadza pouzZivanie ochrannej dychacej masky, okuliarov a rukavic ako osobnych ochrannych
prostriedkov, pricom na to, aby sa nlezite zohl'adnilo stanovisko dradu tykajice sa bezpe¢nosti pouzivatelov, by sa
namiesto toho malo uvadzat pouzivanie ochrannej dychacej masky a prostriedkov na ochranu koze.

(5)  V prilohe k vykondvaciemu nariadeniu (EU) 2021/422 sa vyskytla mensia administrativna chyba, pokial ide
o0 ndzov/meno drzitela povolenia.

(6)  Vykondvacie nariadenie (EU) 2021/422 by sa preto malo zodpovedajicim sposobom opravit. V ziujme
zrozumitelnosti je vhodné nahradit celti prilohu k uvedenému vykondvaciemu nariadeniu jej opravenym znenim.

(7) S cielom umoznit previdzkovatelom krmivarskych podnikov prisposobit oznacenie doplnkovej latky a krmiva,
ktoré ju obsahuje, opravenym podmienkam povolenia by sa malo stanovit prechodné obdobie, pokial ide
o uvadzanie tychto vyrobkov na trh.

(8) S cielom chranit oprdvnené ocakdvania zainteresovanych strdn vo vztahu k podmienkam povolenia doplnkovej
latky by toto nariadenie malo nadobudniit G¢innost ¢o najskor.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmiva,

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

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2021/422 z 9. marca 2021 o povolen{ pripravku s obsahom Enterococcus faecium DSM 7134 ako
kfmnej doplnkovej litky pre nosnice (drZitel povolenia: Lactosan GmbH & Co KG) (U. v. EU L 83, 10.3.2021, 5. 25).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(11):6277.
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2021/422 sa nahradza prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2

1. Pripravok 3pecifikovany v prilohe a premixy obsahujiice uvedend latku, ktoré st vyrobené a oznacené pred
1. decembrom 2021 v stilade s pravidlami uplatnitelnymi pred 31. augustom 2021, moZno nadalej uvddzat na trh az do
vy€erpania existujticich zdsob.

2. Kfmne suroviny a kimne zmesi obsahujtce pripravok a premixy uvedené v odseku 1, ktoré st vyrobené a oznacené
pred 31. augustom 2022 v stlade s pravidlami uplatnitelnymi pred 31. augustom 2021, sa mdzZu nadalej uvadzat na trh
az do vycerpania existujicich zdsob.

Cldnok 3

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

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

V Bruseli 27. augusta 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Mini- Maxi- Mini- Maxi-
,,@entifi— ' mélny mélny mélny mélny
tlﬁvlfacne NaZOX/ meno Doplnkova ZlozZenie, chemicky vzorec, opis, Druh a/ler 0| Maxd- obsah obsah obsah obsah , . Koniec platnosti
cislo drzitela litka analvtické metéda kategéria mélny Iné ustanovenia ovolenia
doplnko- |  povolenia 4 zvierat vek | JTK/kg kompletného JTK/I vody na povelen
vej latky krmiva s obsahom na é'an);e
vlhkosti 12 % Yy
Kategoéria zootechnickych doplnkovych litok. Funk&nd skupina: stabilizitory ¢revnej mikrofléry
4b1841 |Lactosan Enterococcus | ZloZenie doplnkovej latky Nosnice - 1x10° - 5x 108 - . V ndvode na pouzitie | 30. 3. 2031
GmbH & Co | faecium DSM | pripravok s obsahom Enterococcus doplnkovejlatkyapre-
KG 7134 faecium mixov sa musia uvd-
DSM 7134 dzat podmienky skla-

obsahujici minimdlne:

prasok: 1 x 10" JTK/g doplnkovej
latky

granule (vo forme mikrokapstil):
1x10%

JTK/g doplnkovej latky

Charakteristika i¢innej latky:
zivotaschopné bunky Enterococcus
faecium DSM 7134

Analytickd metéda (')

Na stanovenie po¢tu buniek: diftizna

platiiovd metdda pouzitim ZI¢ovo-
eskulinového agaru s azidom (EN
15788)

Na identifikdciu: pulznd gélovd
elektroforéza (PFGE)

dovania a stabilita pri
tepelnom oSetren.

. Doplnkova latka sa

mozZe pouzivat vo vo-
de na napdjanie.

. Pripouziti doplnkovej

latky vo vode na napa-
janie treba zabezpecit
jej homogénne rozpu-
stenie.

. Prevadzkovatelia kr-

mivarskych podnikov
stanovia pre pouZiva-
te[ov doplnkovej latky
a premixov prevddz-
kové postupy a organi-
zacné opatrenia s cie-
Tom riesit potencidlne
rizikd  vyplyvajice
z ich pouzivania. Ak
uvedené rizikd ne-
mozno takymito po-
stupmi a opatreniami
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odstranit alebo zniZzit
na minimum, dopln-
kova latka a premixy
sa musia pouzivat
s vhodnymi osobnymi
ochrannymi pro-
striedkami ~ vratane
ochrannej  dychacej
masky a prostriedkov
na ochranu koze.”

(') 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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