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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2024/228
z 12. janudra 2024

o povoleni pripravku s obsahom Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740 ako kimnej
doplnkovej litky pre kurcati vo vykrme a morky vo vykrme (drZitel povolenia: ChemVet
dk A/S), ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢ 1876/2006

(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 ldtok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dévody a postupy udelovania takychto povoleni. V ¢ldnku 10 ods. 2 uvedeného nariadenia sa
stanovuje prehodnotenie doplnkovych ldtok povolenych podla smernice Rady 70/524/EHS ().

(2)  Pripravok s obsahom Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740 (predtym s taxonomickym oznacenim
Lactobacillus farciminis CNCM MA 67[4R) bol v stlade so smernicou 70/524/EHS povoleny na Styri roky ako kfmna
doplnkovd latka pre kurcatd vo vykrme, morky vo vykrme a nosnice nariadenim Komisie (ES) ¢. 1876/2006 ().
Uvedeny pripravok bol ndsledne zapisany do registra kfmnych doplnkovych ldtok ako jestvujici vyrobok, a to
v stilade s ¢lankom 10 ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  V sulade s ¢lankom 10 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 v spojeni s jeho ¢ldnkom 7 bola predlozend ziadost
o povolenie pripravku s obsahom Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740 ako kifmnej doplnkovej latky pre
kurcatd vo vykrme, morky vo vykrme a nosnice. Ziadatel poziadal o zaradenie uvedenej doplnkovej litky do
kategérie ,zootechnické doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,iné zootechnické doplnkové latky“. K tejto
ziadosti boli prilozené tidaje a doklady vyZadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(4)  Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (dalej len ,trad®) v stanoviskdch z 19. marca 2020 (%), 5. mdja 2021 ()
a 11. médja 2023 () skonstatoval, Ze pripravok s obsahom Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740 sa za
navrhovanych podmienok pouzivania povazuje za bezpe¢ny pre kurcatd vo vykrme, morky vo vykrme a nosnice,
spotrebitelov a Zzivotné prostredie. Pokial ide o bezpecnost pouZivatela, trad nemohol dospiet k zdveru
o potencidlnej drdzdivosti pripravku s obsahom Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740 pre pokozku a oci
alebo jeho potencidlnom pdsobeni ako kozny senzibilizdtor vzhladom na nedostatok tidajov, ale dospel k zaveru,
ze uvedend doplnkovd latka by sa mala povazovat za resplracny senzibilizétor. Urad dospel k zéveru, Ze pripravok
s obsahom Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740 je u¢inny ako zootechnickd doplnkova latka pre kurcatd vo
vykrme a morky vo vykrme v koncentricii 8,5 x 10° JTK/kg kompletného krmiva. Osobitné poziadavky na
monitorovanie po umiestneni pripravku na trh nepovazoval za potrebné. Urad zdroveri overil spravu o metédach
analyzy kfmnych doplnkovych litok v krmive predloZent referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES)
& 1831/2003.

U.v.EUL 268, 18.10.2003, 5. 29.

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

() Nariadenie Komisie (ES) ¢. 18762006 z 18. decembra 2006 o do¢asnom a trvalom povoleni urcitych doplnkovych ldtok v krmivich
(U.v.EUL 360, 19.12.2006, s. 126).

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2020) 18(4):6083.

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(5):6627.

(®) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(6):8049.
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(5)  Ziadatel sa 23. jna 2023 zaviazal predlozit dopliiujtice informdcie s cielom preukdzat G¢innost Companilactobacillus
farciminis CNCM 1-3740 pre nosnice. Ziadatel okrem toho listom z 8. augusta 2023 akceptoval zaradenie doplnkovej
latky do funkénej skupiny ,stabilizitory c¢revnej mikroflory“ namiesto funkénej skupiny ,iné zootechnické
doplnkové latky*“.

(6)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, ze pripravok s obsahom Companilactobacillus farciminis
CNCM 1-3740 splia v pripade poutitia pre kurcatd vo vjkrme a morky vo vjkrme podmienky na povolenie
stanovené v ¢lanku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. PouzZivanie uvedeného pripravku by sa preto malo povolit pre
kuréatd vo vykrme a morky vo vykrme. Komisia sa navy$e domnieva, Ze by sa mali prijat primerané ochranné
opatrenia s cielom zabranit negativnym d¢inkom na zdravie pouzivatelov uvedenej doplnkovej latky.

(7)  KedZe neexistuju bezpecnostné dovody na okamzité uplatiiovanie zmien podmienok povolenia pripravku
s obsahom Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740, je vhodné poskytnit zainteresovanym strandm prechodné
obdobie, aby sa pripravili na plnenie novych poziadaviek vyplyvajticich z povolenia.

(8)  V dosledku povolenia pripravku s obsahom Companilactobacillus farciminis CNCM 1-3740 ako kfmnej doplnkovej
latky pre kurcatd vo vykrme a morky vo vykrme by sa malo zmenif nariadenie (ES) ¢. 1876/2006.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Povolenie

Pripravok $pecifikovany 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
doplnkova latka vo vyzive zvierat pre kurcatd vo vykrme a morky vo vykrme.

Cldnok 2

Zmena nariadenia (ES) ¢ 18762006

Text v stlpci ,Druh alebo kategéria zvierata“ prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 1876/2006 sa nahrédza takto:

»nosnice”.

Cldnok 3
Prechodné opatrenia

1. Pripravok S3pecifikovany v prilohe, ako aj premixy obsahujice tento pripravok, vyrobené a oznacené pred
4. augustom 2024 v stlade s pravidlami platnymi pred 4. februdrom 2024, mozno nadalej uvddzat na trh a pouzivat az
do vycerpania existujicich zdsob.

2. Kfmne zmesi a kimne suroviny obsahujtice pripravok $pecifikovany v prilohe, ktoré st vyrobené a oznacené pred
4. februdrom 2025 v sdlade s pravidlami uplatnitelnymi pred 4. februdrom 2024, mozno nadalej uvddzat na trh
a pouzivat az do vyCerpania existujticich zdsob.
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Cldnok 4
Nadobudnutie G¢innosti

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

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

V Bruseli 12. janudra 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Minimélny | Maximalny
Identifi- . obsah obsah
kacné cislo Na(zli);/tg}zno Doplnkové ZloZenie, chemicky vzorec, opis, Dkr;t}el ?,)152 © Maximdlny Iné ustanovenia Koniec platnosti
doplnkovej 11 . latka analytickd metdda 80Tt vek JTK kg kompletného v povolenia
litky povolenia zvierat krmiva s obsahom
vlhkosti 12 %
Kategoria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: stabilizdtory ¢revnej mikroflory.
4b1852 |ChemVetdk | Companilacto- | ZloZenie doplnkovej ldtky kurcatd vo - 8,5 x 10* - V ndvode na pouzitie doplnkovej| 4. februdra
AlS bacillus . vykrme litky a premixu sa musia uvddzat 2034
L Pripravok S obsahom . . .
farciminis C ilactobacill farcimini v v podmienky skladovania a stabilita
CNCM 1-3740 | Ompantiactobaciius  Jarcimiis | morky vo pri tepelnom oSetreni.

CNCM [-3740 s minimdlnou
koncentrdciou 1 x  10°
JTK|/g doplnkovej latky.

Tuh4 forma.

Charakteristika ticinnej ldtky

Zivotaschopné bunky
Companilactobacillus ~ farciminis
CNCM I-3740.

Analytickd metdda (")
Identifikdcia:

— gélovou elektroforézou

v pulznom poli (PFGE) -
CENJTS 17697 alebo

— metodami sekvenovania

DNA.

Na stanovenie poctu
mikroorganizmov v  kfmnej
doplnkovej litke a kfmnej
zmesi: diftizna platiovd metdda
s pouzitim MRS agaru (EN
15787).

vykrme

Pre pouzivatelov doplnkovej latky
a premixov stanovia prevadzkova-
telia krmivarskych podnikov pre-
vadzkové postupy a organizacné
opatrenia s cielom riesif poten-
cidlne rizikd vyplyvajice z ich pou-
zivania. Ak uvedené rizikd ne-
mozno takymito postupmi
a opatreniami odstrdnit, doplnkovd
ltka a premixy sa musia pouzivat
s osobnymi ochrannymi prostried-
kami — ochrannou dychacou ma-
skou a prostriedkami na ochranu
odi a koze.

(") Podrobné informécie o analytickych metédach s k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en.
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