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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2024/ 764
z 29. februdra 2024

o povoleni pripravku s obsahom Bacillus subtilis CNCM 1-4606, CNCM 1-5043 a CNCM 1-4607
a Lactococcus lactis CNCM 1-4609 ako kimnej doplnkovej litky pre vSetky druhy zvierat

(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) ¢. 18312003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych litok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelenia takéhoto povolenia.

(2)  V stlade s ¢lankom 7 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 bola predloZend Zziadost o povolenie pripravku s obsahom
Bacillus subtilis CNCM 1-4606, CNCM 1-5043 a CNCM [-4607 a Lactococcus lactis CNCM 1-4609. K Ziadosti boli
prilozené tidaje a doklady vyzadované podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pripravku s obsahom Bacillus subtilis CNCM 1-4606, CNCM 1-5043 a CNCM [-4607
a Lactococcus lactis CNCM [-4609 ako kfmnej doplnkovej litky pre vSetky druhy zvierat, pricom sa poZaduje, aby sa
doplnkovd ldtka zaradila do kategdrie ,technologické doplnkové latky“ a do funkénej skupiny ,latky slaziace na
zlep3enie hygienického profilu®.

(4)  Eurdpsky tirad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad”) v stanoviskdch z 30. septembra 2021 (3 a z 1. februdra
2023 () skonstatoval, Ze pripravok s obsahom Bacillus subtilis CNCM [-4606, CNCM 1-5043 a CNCM [-4607
a Lactococcus lactis CNCM 1-4609 je za navrhovanych podmienok pouZivania, ktoré vylucuji pouZivanie doplnkovej
litky v komer¢nych premixoch obsahujtcich mlkroprvky alebo konzerva¢né latky, bezpecny pre cielové druhy,
spotrebitelov a Zivotné prostredie. Urad takisto dospel k zdveru, 7e prlpravok nie je drdzdivy pre koZu ani o¢i a nie
je ani kozny senzibilizdtor, ale vzhladom na bielkovinovy charakter a¢innej litky by sa mal povazovat za respiracny
senzibilizator. Urad dalej dospel k zaveru, Ze pri pridani doplnkovej litky v navrhovanom minimalnom mnozstve sa
ukézal potencidl znizit rast baktérii Salmonella Typhimurium v krmive s vysokym obsahom vlhkosti (60 — 90 %
vlhkosti), a poznamenal, Ze pouzwanle tejto doplnkove] litky nemozZno povazovat za ndhradu $tandardnych
hygienickych podmienok chovu. Urad zdroven overil spravu o metéde analyzy kimnej doplnkovej latky v krmive
predloZenti referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Vzhladom na uvedené skutocnosti sa Komisia domnieva, Ze pripravok s obsahom Bacillus subtilis CNCM 1-4606,
CNCM 1-5043 a CNCM 1-4607 a Lactococcus lactis CNCM 1-4609 spliia podmienky stanovené v clanku 5 nariadenia
(ES) €. 1831/2003. PouZivanie uvedeného pripravku by sa preto malo povolit. Komisia sa navy$e domnieva, Ze by
sa mali prijat primerané ochranné opatrenia s cielom zabranif negativnym ucinkom na zdravie pouzivatelov
uvedenej doplnkovej latky.

(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v silade so stanoviskom Stdleho vyboru pre rastliny, zvierata, potraviny
a krmiva,

() U.v.EUL268,18.10.2003, s. 29.
(%) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2021) 19(11):6907.
() Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2023) 21(3):7871.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/764/oj



SK

U.v.EU L, 1.3.2024

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Pripravok $pecifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych ldtok ,technologické doplnkové litky“ a do
funkénej skupiny ,latky sliZiace na zlepSenie hygienického profilu®, sa povoluje ako doplnkovd ldtka vo vyzive zvierat za
podmienok stanovenych v uvedenej prilohe.

Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym dnom 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 29. februdra 2024

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
Identifi- L Maximaélny
ka¢né Druh alebo - Minimélny obsah obsah . .
o Py - 1 . "y . .. | Maximalny [ . Koniec platnosti
cislo Doplnkovd litka | ZloZenie, chemicky vzorec, opis, analytickd metdda | kategdria vek Iné ustanovenia povolenia
do.plr,lko— zvierat JTK/l kompletného krmiva
vej latky
Kategoéria: technologické doplnkové litky. Funkénd skupina: litky sliZiace na zlepSenie hygienického profilu (zniZenie kontamindcie baktériami Salmonella Typhimurium)
1n01 | Bacillus subtilis | ZloZenie dopinkovej ldtky vietky - 1 x 10° Bacillus - 1. Vnévode na pouzitie doplnko- | 21. marca 2034
CNCM 1-4606, | Pripravok s obsahom Bacillus subtilis CNCM | druhy subtilis CNCM I- vej latky a premixov sa musia
CNCM I-5043 [-4606, CNCM 1-5043 a CNCM [-4607 |zvierat 4606,4607 a 5043 uvéddzat podmienky skladova-
aCNCM 1-4607 |a Lactococcus lactis CNCM (v pomere 1: 1: 1) nia a stabilita pri tepelnom ose-
a Lactococcus lactis | I-4609 s minimalnym mnoZstvom: 1 x 10° Lactococcus tren{.
CNCM [-4609 | — 2 x10°JTK/g v3etkych troch kmeniov Bacil- lactis CNCM 1-4609
lus subtilis spolu (v pomere 1: 1: 1), 2. Doplnkové litka sa pouziva
— 2 x 10° JTK/g Lactococcus lactis. len v $rotovanych kimnych
zmesiach alebo v tuhych kfm-
Charakterizdcia ticinnej ldtky anh surovinéQh urcenych na
Zivotaschopné spory Bacillus subtilis, kmefiov pripravu krmiv S obsahom
CNCM 1-4606, CNCM 1-5043 a CNCM [-4607, vlhkosti 60 — 90 %.
a Zivé bunky Lactococcus lactis CNCM [-4609 L .
3. Doplnkovd litka sa nesmie
Analytickd metéda (') P,Ol.ligvat’.ipremilfoc? gbslihu-
Stanovenie celkového poctu Bacillus subtilis Jz L;Crl‘faé:éll;g(prv y alebo fon-
CNCM 1-4606, CNCM 1-5043 a CNCM Y
[-4607 v kimnej doplnkovej litke, premixoch 4. Na etikete doplnkovej latky

a kfmnych zmesiach:

— diftizna platiiova met6da na tryptén-séjo-
vom agare (EN 15784).

Stanovenie poctu Lactococcus lactis CNCM

[-4609 v kimnej doplnkovej litke, premixoch

a kimnych zmesiach:

— metdda liatych platni na MRS agare (EN
15214).

a premixov sa musi uvadzat:
,Doplnkovi litka 1n01 je ur-
¢end na zniZenie kontaminacie
baktériami Salmonella Typhi-
murium. Nemozno ju povazo-
vat za nadhradu $tandardnych
hygienickych podmienok cho-
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Identifikdcia Bacillus subtilis CNCM 1-4606, 5. Pre pouzivate[ov doplnkovej
CNCM 1-5043 a CNCM 1-4607 a Lactococcus latky a premixov stanovia pre-
lactis CNCM 1-4609: vadzkovatelia ~ krmivarskych
gélovou elektroforézou v pulznom poli (PFGE) podnikov prevddzkové postu-
—CEN/TS 17697 alebo metédou sekvenovania py a organizaéné opatrenia
DNA. s cielom riesit potencidlne ri-

zikd vyplyvajtce z ich pouziva-
nia. Ak uvedené rizikd ne-
mozno takymito postupmi
a  opatreniami odstranit,
doplnkova litka a premixy sa
musia pouzivat s osobnymi
ochrannymi prostriedkami na
ochranu dychacich ciest.

(") Podrobné informécie o analytickych metédach si 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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