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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2023/1405
z 3.jdla 2023

o povoleni pripravku s obsahom Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55058 a pripravku s obsahom
Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55942 ako kimnych doplnkovych litok pre vSetky druhy zvierat

(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 vyzive 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. V ¢ldnku 10 ods. 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 sa
stanovujii osobitné ustanovenia tykajiice sa uvddzania na trh a pouzivania vyrobkov vyuzivanych v Unii ako
doplnkové latky do silaze k ddtumu nadobudnutia G¢innosti uvedeného nariadenia.

(2)  V sulade s clankom 10 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 boli pripravky s obsahom Lactiplantibacillus
plantarum ATCC 55058 a ATCC 55942 (predtym taxonomicky oznacené ako Lactobacillus plantarum ATCC 55058
a ATCC 55942) zapisané do Registra kimnych doplnkovych latok ako existujtice vyrobky, ktoré patria do funkénej
skupiny ,doplnkové latky do silaze®, pre vSetky druhy zvierat.

(3)  V sulade s ¢ldnkom 10 ods. 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢ldnkom 7 a ¢linkom 10 ods. 2 sa
predlozili Ziadosti o povolenie pripravkov s obsahom Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55058 a ATCC 55942 ako
kimnych doplnkovych latok pre v3etky druhy zvierat a o ich zaradenie do kategdrie ,technologické doplnkové
latky“ a do funk¢nej skupiny ,doplnkové latky do sildze“. K Ziadostiam boli priloZené tdaje a doklady vyzadované
podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpe¢nost potravin (dalej len ,tirad) dospel vo svojom stanovisku z 23. mdja 2012 () k zéveru,
Ze pouZivanie pripravkov s obsahom Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55058 a ATCC 55942 pri vyrobe sildze sa
povaZuje za bezpecné pre cielové druhy, spotrebitelov vyrobkov zo zvierat kimenych oSetrenou silizou a pre
Zivotné prostredie, nenasiel vSak Ziadny dokaz o tom, Ze tieto dva pripravky maji priaznivy G¢inok na zachovanie
Zivin, a preto nemohol dospief k zaveru o ich tcinnosti. Urad okrem toho poznamenal, Ze podla ich vieobecnej
karty bezpecnostnych Gdajov moézu pripravky sposobit podrdzdenie pri dlh§om kontakte s pokozkou a ocami,
a dospel k zdveru, Ze by sa mal zvédzit ich potencidl ako koznych a respiraénych senzibilizdtorov vzhladom na
bielkovinovy charakter G¢innych latok.

(5)  Urad vo svojom stanovisku z 10. oktébra 2013 () stile nemohol dospiet k zdveru o Géinnosti tychto pripravkov,
pretoZe neexistuji ziadne vyznamné dokazy o zachovani Zivin. Na zdklade troch novych $tadii G¢innosti, ktoré
ziadatel poskytol ako dopliujiice informdcie, vSak tirad napokon vo svojom stanovisku z 27. septembra 2022 (%)
dospel k zdveru, ze pripravky s obsahom Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55058 a ATCC 55942 maji potencidl
zlepsit proces sildZzovania zniZenim degraddcie bielkovin vo vietkych druhoch krmovin, ako naznacuje zniZenie
produkcie amoniaku.

) U.v.EUL 268,18.10.2003,s. 29.
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(6)  Zposudenia pripravkov s obsahom Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55058 a ATCC 55942 vyplyva, Ze podmienky
povolenia stanovené v ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 st splnené. PouZzivanie uvedenych pripravkov by sa
preto malo povolif. Komisia sa domnieva, Ze by sa mali prijat vhodné ochranné opatrenia, aby sa zabranilo
neziaducim d¢inkom na zdravie pouZivatelov doplnkovej latky.

(7)  KedZe neexistujii bezpecnostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia danych latok, je
vhodné poskytniit zainteresovanym strandm prechodné obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek
vyplyvajticich z povolenia.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni s v silade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie

Pripravky $pecifikované v prilohe, ktoré patria do kategérie doplnkovych latok ,technologické doplnkové litky“ a do

funkénej skupiny ,doplnkové ltky do sildze, sa za podmienok stanovenych v uvedenej prilohe povoluja ako doplnkové

latky vo vyzive zvierat.
Cldnok 2
Prechodné opatrenia
Pripravky uvedené v prilohe a krmivd, ktoré ich obsahujii, vyrobené a oznacené pred 24. jilom 2024 v stilade s pravidlami
platnymi pred 24. jilom 2023, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az do vycerpania existujticich zdsob.
Cldnok 3
Nadobudnutie di¢innosti

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
Statoch.

V Bruseli 3. jila 2023

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifi-
kacné ¢islo
doplnkovej

latky

Doplnkovd latka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh alebo
kategéria
zvierat

Maximdlny
vek

Maximdlny

obsah

Minimdlny

obsah

JTK/kg Cerstvého
materidlu

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategéria technologickych doplnkovych litok. Funk&nd skupina: doplnkové litky do siliZe.

1k20761

Lactiplantibacillus
plantarum ATCC
55058

ZloZenie doplnkovej ldtky

Pripravok z kmetia Lactiplantibacillus
plantarum ATCC 55058 obsahujtici
minimélne 1x 10" JTK/g doplnkovej latky.
Tuhd forma

Charakterizdcia tcinnej ldtky

Zivotaschopné bunky Lactiplantibacillus
plantarum

ATCC 55058

Analytickd metdda ()

Kvantifikdcia v kimnej doplnkovej latke:
diftizna platiiovd met6da s pouzitim MRS
agaru (EN 15787)

Identifikdcia: gélova elektroforéza

v pulznom poli (PFGE) alebo met6da
sekvenovania DNA

vSetky druhy
zvierat

V ndvode na pouzitie doplnkovej latky
a premixu sa musia uvddzat pod-
mienky skladovania.

Minimdlna ddvka doplnkovej latky, ak
sa nepouziva v kombindcii s inym mi-
kroorganizmom ako doplnkovou lat-
kou dossilaze: 5 x 10°JTK kg ¢erstvého
materidlu.

Pre pouzivatelov doplnkovej latky
a premixov stanovia prevadzkovatelia
krmivérskych podnikov prevadzkové
postupy a organizacné opatrenia s cie-
lTom riesit potencidlne rizikd vyplyva-
jlice z ich pouzivania. Ak uvedené ri-
zikd nemozno takymito postupmi
a opatreniami odstranit, doplnkova
latka a premixy sa musia pouzivat
s osobnymi prostriedkami na ochranu
koze, o¢i a dychacich ciest.

24,4l 2033

(") Podrobné informécie o analytickych metédach s 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_sk.
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sk.

Identifi-
ka¢né &islo
doplnkovej

latky

Doplnkova ldtka

ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd
metdda

Druh alebo
kategoria
zvierat

Maximdlny
vek

Minimélny

obsah

Maximaélny
obsah

JTK/kg Cerstvého
materidlu

Iné ustanovenia

Koniec platnosti
povolenia

Kategéria technologickych doplnkovych litok. Funk&nd skupina: doplnkové litky do siliZe.

1k20762

Lactiplantibacillus
plantarum ATCC
55942

ZloZenie doplnkovej ldtky

Pripravok z kmefia Lactiplantibacillus
plantarum ATCC 55942 obsahujici
minimélne 1 x 10'°JTK/g doplnkovej latky.
Tuhd forma

Charakterizdcia tcinnej ldtky

Zivotaschopné bunky Lactiplantibacillus
plantarum

ATCC 55942

Analytickd metdda ()

Kvantifikdcia v kimnej doplnkovej latke:
diftizna platiiovd metdda s pouzitim MRS
agaru (EN 15787)

Identifikdcia: gélova elektroforéza

v pulznom poli (PFGE) alebo met6da
sekvenovania DNA

vietky druhy
zvierat

V ndvode na pouzitie doplnkovej latky
a premixu sa musia uvddzat pod-
mienky skladovania.

Minimdlna ddvka doplnkovej latky, ak
sa nepouziva v kombindcii s inym mi-
kroorganizmom ako doplnkovou lat-
kou dossilaze: 5 x 10°JTK kg ¢erstvého
materidlu.

Pre pouzivatelov doplnkovej latky
a premixov stanovia prevadzkovatelia
krmivérskych podnikov prevddzkové
postupy a organizacné opatrenia s cie-
Tom riesit potencidlne rizikd vyplyva-
juce z ich pouzivania. Ak uvedené ri-
zikd nemozno takymito postupmi
a opatreniami odstrnit, doplnkovd
latka a premixy sa musia pouzivat
s osobnymi prostriedkami na ochranu
koze, o¢i a dychacich ciest.

24.jil 2033

(") Podrobné informécie o analytickych metédach si k dispozicii na tejto adrese referenéného 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_sk.
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sk.

	Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) 2023/1405 z 3. júla 2023 o povolení prípravku s obsahom Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55058 a prípravku s obsahom Lactiplantibacillus plantarum ATCC 55942 ako kŕmnych doplnkových látok pre všetky druhy zvierat 
	PRÍLOHA 


