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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 20241104
zo 17. aprila 2024

o povoleni pripravku s obsahom Lactiplantibacillus plantarum DSM 11520 ako kimnej doplnkovej
litky pre kone, psy, macky a kréliky

(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 pouzivanie vo vyZive zvierat ('), a najmi na jeho ¢lanok 9 ods. 2,

kedZe:

(1) V nariadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych litok ur¢enych 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
Lactiplantibacillus plantarum DSM 11520. K Zziadosti boli priloZené tdaje a doklady vyzadované podla ¢linku 7
ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom Lactiplantibacillus plantarum DSM 11520 ako kimnej doplnkovej
latky pre kone, psy, macky a krdliky, pricom sa pozaduje, aby sa doplnkovd litka zaradila do kategérie
Ltechnologické doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,reguldtory kyslosti‘.

(4)  Eurdpsky drad pre bezpecnost potravin (dalej len ,urad“) v stanovisku z 23. marca 2023 (3 skonstatoval, Ze
pripravok s obsahom Lactiplantibacillus plantarum DSM 11520 je za navrhovanych podmienok pouzivania bezpecny
pre vietky cielové druhy, spotrebitelov konského misa a Zzivotné prostredie. Urad takisto dospel k zdveru, zZe
doplnkova latka nie je drdzdivd pre koZu ani odi, ale vzhladom na bielkovinovy charakter aktivnej latky by sa mala
povazovat za respiracny senzibilizdtor. Pokial ide o potencidl doplnkovej latky sposobit senzibilizdciu koze, nebolo
mozné vyvodif ziadny zaver. Urad dalej dospel k zéveru, Ze zapracovanie Lactiplantibacillus plantarum DSM 11520
v minimdlnej koncentracii 8,0 x 10" JTK/kg do vyrobkov ziskanych z ovsa (priblizne 55 % obsah vlhkosti),
vyrobkov ziskanych z korefia mrkvy (> 90 % vlhkost) a vyrobkov ziskanych z kokosovej duziny (= 90 % vlhkost)
mé potencidl zniZit pH tychto krmiv. Zaroven overil spravu o metdde analyzy kimnej doplnkovej latky v krmive
predloZenti referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Pri posudzovani Lactiplantibacillus plantarum DSM 11520 by sa mala zohladnit skutocnost, ze krdliky sa povaZuju za
zvieratd uréené na vyrobu potravin v stlade s ¢lankom 1 ods. 1 narjadenia Komisie (ES) ¢. 429/2008 (*). Na 169.
plendrnom zasadnuti Vedeckej skupiny pre doplnkové litky a vyrobky alebo litky pouzivané v krmivdch pre
zvieratd () pracovnd skupina uviedla, Ze kedZe drad v stanovisku z 23. marca 2023 dospel k zdveru, ze Lactiplanti-
bacillus plantarum DSM 11520 spliia podmienky na uplatnenie pristupu kvalifikovaného predpokladu bezpecnosti
(Qualified Presumption of Safety — QPS), doplnkové litka sa povazuje za bezpelni pre spotrebitelov kralikov
kimenych danou doplnkovou ldtkou.

Q] U.v.EUL 268, 18.10.2003, 5. 29, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2003/1831/oj.

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(4):7974.

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 429/2008 z 25. aprila 2008 o podrobnych pravidlich implementdcie nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokial ide o pripravu a predkladanie Ziadost{ a posudzovanie a povolovanie kfmnych
doplnkovych latok (U. v. EU L 133, 22.5.2008, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2008/429/2021-03-27).

(*) Zapisnica zo stretnutia je k dispozicii na tejto adrese: https:/[www.efsa.europa.eu/en/events/169th-plenary-meeting-feedap-panel.
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(6)  Vzhladom na uvedené skuto¢nosti sa Komisia domnieva, Ze pripravok s obsahom Lactiplantibacillus plantarum DSM
11520 spliia podmienky stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. PouZivanie uvedeného pripravku by
sa preto malo povolif. Komisia sa navySe domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom
zabranit negativnym ti¢inkom uvedenej doplnkovej litky na zdravie jej pouZivatelov.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie
Pripravok uvedeny v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,technologické doplnkové latky a do funkénej
skupiny ,reguldtory kyslosti“, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluje ako doplnkovd ldtka vo vyzive
zvierat.
Cldnok 2
Nadobudnutie d¢innosti

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 17. aprila 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/1104/oj
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PRILOHA
Identifi- Druh Minimélny Maximalny Koni
kacné &islo -y ZloZenie, chemicky vzorec, opis, alebo Maximalny obsah obsah . . omee.
. Doplnkovd latka iy , P Iné ustanovenia platnosti
doplnkovej analytickd metéda kategéria vek leni
latky zvierat JTK kg kimnej suroviny povolenia
Kategéria: technologické doplnkové litky. Funkénd skupina: regulitory kyslosti
1j002 Lactiplantibacillus ZloZenie doplnkovej ldtky Kone, — 8,0 x 10" — V névode na pouzitie dopln- | 8. mdja 2034
plantarum DSM Pripravok s obsahom Lactiplantibacillus psy, kovej latky a premixov sa
11520 plantarum DSM 11520 obsahujuci mac- musia uvadzat podmienky
minimdlne 1,3 x 10"°JTK /g doplnkovej | ky, krd- skladovania a stabilita pri
latky liky tepelnom osetreni.

Tuh4 forma

Charakterizdcia iicinnej ldtky
Zivotaschopné bunky Lactiplantibacil-
lus plantarum DSM 11520

Analytickd metéda (')

Kvantifikdcia Lactiplantibacillus planta-
rum DSM 11520 v kimnej doplnkovej
latke:

— diftizna platiiovd metdda s pouzi-
tim MRS agaru (EN 15787)

Identifikcia Lactiplantibacillus planta-
rum DSM 11520:

— metddy sekvenovania DNA alebo
pulznd gélovi elektroforéza
(PFGE) — CEN/TS 17697

V névode na pouzitie dopln-
kovej latky a premixov sa
musia uvéddzat tieto infor-
mécie:

,Pouzivat vylu¢ne vo:

— vyrobkoch  ziskanych
z ovsa (> 55 % obsah
vlhkosti)

— vyrobkoch  ziskanych
z korefia mrkvy
(= 90 % obsah vlhkosti)

— vyrobkoch  ziskanych
z kokosovej duziny
(2 90 % obsah vlhkosti).
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Identifi-
ka¢né dislo
doplnkovej

latky

Doplnkovd latka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metéda

Druh
alebo
kategoria
zvierat

Maximaélny
vek

Minimélny
obsah

Maximalny
obsah

JTK/kg kfmnej suroviny

Iné ustanovenia

Koniec
platnosti
povolenia

Kategoéria: technologické doplnkové

litky. Funkénd skupina: reguldtory kyslosti

Pre pouzivatel ov doplnkovej
latky a premixov stanovia
prevadzkovatelia krmivar-
skych podnikov prevddzko-
vé postupy a organizacné
opatrenia s cielom riesit po-
tencidlne rizikd vyplyvajtce
zichpouzivania. Ak uvedené
rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami od-
stranit, doplnkovd latka

a premixy sa musia pouzivat
s osobnymi prostriedkami
na ochranu koZe a dychacich
ciest.

(")  Podrobné informécie o analytickych metddach sa k dispozicii na tejto adrese referen¢ného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.

AS

¥20TH'81 ‘TN AN

v

v


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en

	Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) 2024/1104 zo 17. apríla 2024 o povolení prípravku s obsahom Lactiplantibacillus plantarum DSM 11520 ako kŕmnej doplnkovej látky pre kone, psy, mačky a králiky 
	PRÍLOHA 


