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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 20238
z 3. janudra 2023,
o obnoveni povolenia pripravkov s obsahom Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762,
Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236 a Lactococcus lactis NCIMB 30117 ako kimnych
doplnkovych litok pre vSetky druhy zvierat a o zruSeni vykonavacich nariadeni (EU) & 868/2011,
¢.1111/2011 a ¢&. 2272012
(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) ¢. 18312003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych litok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania a obnovovania takychto povoleni.

(2)  Pripravky s obsahom Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, predtym taxonomicky oznacené ako Lactobacillus
plantarum (DSM 21762), Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236, predtym taxonomicky oznacené ako
Lactobacillus plantarum (NCIMB 30236) a Lactococcus lactis NCIMB 30117 boli desat rokov povolené ako kfmne
doplnkove litky pre vSetky druhy zvierat vykondvacimi nariadeniami Komisie (EU) ¢ 8682011 (3,

& 1111/2011 () a . 227/2012 (4.

(3)  V sulade s ¢lankom 14 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 boli predlozené Ziadosti o obnovenie povolenia
pripravkov s obsahom Lactiplantibacillus planturum DSM 21762, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236
a Lactococcus lactis NCIMB 30117 ako kimnych doplnkovych litok pre vietky druhy zvierat a o zaradenie
doplnkovych ldtok do kategérie doplnkovych ldtok ,technologické doplnkové latky“. K Ziadostiam boli prilozené
tdaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 14 ods. 2 uvedeného nariadenia.

(4)  Eurépsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad“) vo svojich stanoviskdch z 5. mdja 2021 (), 26. janudra
2022 (%) a 23. marca 2022 (")skonstatoval, Ze Ziadatelia poskyth udaje preukazu)uce ze doplnkové latky spinaju
existujiice podmienky na udelenie povolenia. Urad dospel k zéveru, Ze pripravky s obsahom Lactlplanubaallus
plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236 a Lactococcus lactis NCIMB 30117 nemaji
nepriaznivé G¢inky na zdravie zvierat, bezpe¢nost spotrebitelov ani Zivotné prostredie. Takisto dospel k zdveru, ze
Lactococcus lactis NCIMB 30117 by sa mal povazovat za respiraény senzibilizdtor, ale nemoZzno vyvodit Ziadne
zdvery o koznej citlivosti a jej potencidli drdzdit oci a kozu, zatial Co Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236 by
sa mal povazovat za koZny a respiracny senzibilizdtor, nemozno vsak vyvodit Ziadne zdvery o jeho potencidli
drézdit kozu a oci. Urad takisto dospel k zdveru, Ze Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762 nie je drazdwy pre
koZu a o¢i, ale povazuje sa za kozny a respiraény senzibilizétor. Referenéné laboratérium Eurépskej tinie (RLEU)
ustdilo, Ze zdvery a odportcania, ku ktorym sa dospelo v predchddzajicom hodnoteni, pokial ide o metdédy
analyzy pouzivané na kontrolu latok pridanych do krmiv, st platné a uplatnitelné na sicasné Ziadosti.

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

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 868/2011 z 31. augusta 2011 tykajtice sa povolenia pripravku Lactobacillus plantarum (DSM
21762) a pripravku Lactobacillus buchneri (DSM 22963) ako kimnych doplnkovych litok pre vietky druhy zvierat (U. v. EU L 226,
1.9.2011, s. 2).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 1111/2011 z 3. novembra 2011, ktoré sa tyka povolenia Lactobacillus plantarum (NCIMB
30236) ako kfmnej doplnkovej latky pre vietky druhy zvierat (U.v.EUL 287, 4.11.2011, s. 30).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 227/2012 z 15. marca 2012, ktoré sa tfka povolenia Lactococcus lactis (NCIMB 30117) ako
kfmnej doplnkovej latky pre vietky druhy zvierat (U. v. EUL 77, 16.3.2012, 5. 8).

() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(5):6613.

(®) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(3):7149.

(') Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2022) 20(4):7243.



4.1.2023 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 2/29

(50  Z postdenia pripravkov s obsahom Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB
30236 a Lactococcus lactis NCIMB 30117 vyplyva, Ze podmienky na udelenie povolenia stanovené v ¢lanku 5
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 sti splnené. Povolenie uvedenych doplnkovych latok by sa preto malo obnovit.

(6)  Komisia sa domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabranit negativnym d¢inkom na
zdravie ['udi, najmi pokial ide o pouzivatelov doplnkovych latok. Uvedené ochranné opatrenia by mali byt v stilade
s pravnymi predpismi Unie o poziadavkach na bezpe¢nost pracovnikov.

(7)  V dosledku obnovenia povolenia pripravkov s obsahom Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus
plantarum NCIMB 30236 a Lactococcus lactis NCIMB 30117 ako kimnych doplnkovych litok pre vsetky druhy
zvierat by sa mali zrusit vykondvacie nariadenia (EU) ¢. 868/2011, ¢. 1111/2011 a €. 227/2012.

(8)  KedZe neexistujii bezpe¢nostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia pripravkov
s obsahom Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236 a Lactococcus lactis
NCIMB 30117, je vhodné poskytniif zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie
novych poziadaviek vyplyvajtiicich z obnovenia povolenia.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Povolenie pripravkov $pecifikovanych v prilohe, patriacich do kategérie doplnkovych latok ,technologické doplnkové
latky“ a do funké¢nej skupiny ,doplnkové latky do silaze®, sa obnovuje za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Clanok 2

1. Pripravky s obsahom Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236
a Lactococcus lactis NCIMB 30117 Specifikované v prilohe a premixy, ktoré ich obsahujt, vyrobené a oznacené pred
24. julom 2023 v stlade s pravidlami platnymi pred 24. janudrom 2023 mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do
vycerpania existujicich zdsob.

2. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujtce pripravky s obsahom Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplanti-
bacillus plantarum NCIMB 30236 a Lactococcus lactis NCIMB 30117 $pecifikované v prilohe, ktoré st vyrobené a oznacené
pred 24. janudrom 2024 v stlade s pravidlami platnymi pred 24. janudrom 2023, mozno nadalej uvddzat na trh
a pouzivat az do vycerpania existujiicich zdsob, ak st pre zvieratd, ktoré st urcené na vyrobu potravin.

3. Kfmne zmesi a kfmne suroviny obsahujice pripravky s obsahom Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplanti-
bacillus plantarum NCIMB 30236 a Lactococcus lactis NCIMB 30117 Specifikované v prilohe, ktoré st vyrobené a oznacené
pred 24. janudrom 2025 v stlade s pravidlami platnymi pred 24. janudrom 2023, mozno nadalej uvddzat na trh
a pouzivat az do vycerpania existujiicich zdsob, ak st pre zvieratd, ktoré nie s urcené na vyrobu potravin.
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Cldnok 3

Vykonavacie nariadenia (EU) ¢. 868/2011,¢. 1111/2011 a ¢. 227/2012 sa zrusuji.

Cldnok 4

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

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych ¢lenskych stdtoch.

V Bruseli 3. janudra 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifika¢né
Cislo
doplnkovej
latky

Doplnkovid latka

Zlozenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metéda

Druh alebo
kategoria
zvierat

Maximaélny
vek

Minimélny

obsah

Maximalny

obsah

JTK kg Cerstvého materidlu

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategéria technologickych doplnkovych

litok. Funkénd skupina: doplnkové litky do sildze

1k2071

Lactiplantibacillus
plantarum DSM 21762

ZloZenie doplnkovej ldtky:

Pripravok s obsahom
Lactiplantibacillus plantarum DSM
21762 obsahujtciminimélne 5 x
10" JTK/g doplnkovej latky

Tuhd forma

Charakteristika ticinnej ldtky:

Zivotaschopné bunky
Lactiplantibacillus plantarum DSM
21762

Analytickd metdda (')

— Stanovenie po¢tu mikroorga-
nizmov: metédou liatych
platni: EN 15787

— Identifikdcia: gélovou elek-
troforézou v pulznom poli
(PFGE) alebo met6édou sekve-
novania DNA

vietky druhy

zvierat

1. V ndvode na pouzitie doplnkovej

latky a premixov sa musia uvadzat
podmienky skladovania.

. Minimélny obsah doplnkovej latky,

ak sa nepouziva vkombindcii s iny-
mi mikroorganizmami, ktoré sii
doplnkovymi ldtkami do sildze:
1x10% JTK kg ¢erstvého materialu.

. Pre pouzivatelov uvedenej dopln-

kovej litky a premixov stanovia
prevadzkovatelia ~ krmivarskych
podnikov prevadzkové postupy
a organizaéné opatrenia, ktorymi
sabudu riesit potencidlne rizikd vy-
plyvajiice z ich pouZivania. Ak uve-
dené rizikd nemozno takymito po-
stupmi a opatreniami odstranit
alebo znizif na minimum, dopln-
kova latka a premixy sa musia pou-
Zivat s osobnymi ochrannymi pro-
striedkami vratane prostriedkov na
ochranu pokozky a dychacich
ciest.

24.janudra 2033

(") Podrobné informdcie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.

€O’y

[ ]

arun feysdoing yrmsaa £upern
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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

Identifika¢né
Cislo
doplnkovej
latky

Doplnkovd ldtka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximdlny
vek

Minimalny

obsah

Maximalny
obsah

JTK doplnkovej latky/kg
cerstvého materidlu

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategoéria: technologické doplnkové litky. Funk¢nd skupina: doplnkové litky do siliZe

1k2073 Lactiplantibacillus
plantarum NCIMB

30236

ZloZenie doplnkovej ldtky:

Pripravok s obsahom
Lactiplantibacillus plantarum
NCIMB 30236 obsahujtci
minimélne 1,2 x 10" JTK/g
doplnkovej ldtky

Tuh4 forma

Charakteristika ticinnej ldtky:

Zivotaschopné bunky
Lactiplantibacillus plantarum
NCIMB 30236

Analytickd metdda (')

Stanovenie poctu

mikroorganizmov

Lactiplantibacillus plantarum

NCIMB 30236 v kimnej

doplnkovej latke:

— difaznou platiiovou meté-
douEN 15787

Identifikdcia Lactiplantibacillus

plantarum NCIMB 30236:

— gélovou elektroforézou
v pulznom poli (PFGE) alebo
met6dou sekvenovania DNA

vietky druhy
zvierat

1. V nédvode na pouzitie doplnkovej

latky a premixov sa musia uvadzat
podmienky skladovania.

. Minimélny obsah doplnkovej latky,

ak sa nepouziva v kombindcii s iny-
mi mikroorganizmami, ktoré si
doplnkovymi litkami do sildZe:
2,4x10% JTK kg Cerstvého materid-
lu.

. Pre pouzivatelov uvedenej dopln-

kovej liatky a premixov stanovia
prevadzkovatelia ~ krmivarskych
podnikov prevadzkové postupy
a organizaéné opatrenia, ktorymi
sabudu riesit potencidlne rizikd vy-
plyvajiice z ich pouzivania. Ak uve-
dené rizikd nemozno takymito po-
stupmi a opatreniami odstranit
alebo zniZif na minimum, musia
sa doplnkova latka a premixy pou-
Zivat s osobnymi ochrannymi pro-
striedkami vratane prostriedkov na
ochranu o¢f, koze a dychacich ciest.

24. janudra 2033

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

evaluation-reports_en.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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Identifika¢né
Cislo
doplnkovej
latky

Doplnkovd ldtka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis,
analytickd metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximdlny
vek

Minimalny

obsah

Maximalny
obsah

JTK doplnkovej latky/kg
cerstvého materidlu

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategoéria: technologické doplnkové litky. Funk¢nd skupina: doplnkové litky do siliZe

1k2083

Lactococcus lactis
NCIMB 30117

ZloZenie doplnkovej ldtky:

Pripravok Lactococcus lactis
NCIMB 30117 obsahujtci
najmenej 5 x 10" JTK/g
doplnkovej latky

Tuh4 forma

Charakteristika ticinnej ltky:

Zivotaschopné bunky Lactococcus
lactis NCIMB 30117

Analytickd metdda (')

Stanovenie poctu
mikroorganizmov v kfmnej
doplnkovej latke:

— met6dou liatych platni's pou-

zitim MRS agaru (ISO
15214)

Identifikdcia:

— gélovou elektroforézou

v pulznom poli (PFGE) alebo
metddou sekvenovania DNA

vietky druhy
zvierat

1. V ndvode na pouzitie doplnkovej

latky a premixov sa musia uvadzat
podmienky skladovania.

. Minimélny obsah doplnkovej latky,

ak sa nepouziva v kombindcii s iny-
mi mikroorganizmami, ktoré st
doplnkovymi litkami do sildZe:
1x10° JTK kg Cerstvého materidlu.

. Pre pouzivatelov uvedenej dopln-

kovej latky a premixov stanovia
prevadzkovatelia ~ krmivdrskych
podnikov prevadzkové postupy
a organizaéné opatrenia, ktorymi
sa buduriesit potencidlne rizika vy-
plyvajice z ich pouzivania. Ak uve-
dené rizikd nemozno takymito po-
stupmi a opatreniami odstranit
alebo zniZit na minimum, musia
sa doplnkova latka a premixy pou-
zivat s osobnymi ochrannymi pro-
striedkami vratane prostriedkov na
ochranu o¢i, koze a dychacich ciest.

24. janudra 2033

(") Podrobné informdcie o analytickych metédach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en.
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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
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