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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2018/1558
z0 17. oktébra 2018

o povoleni nového pouzitia pripravku s obsahom Lactobacillus acidophilus (CECT 4529) ako kimne;j
doplnkovej latky pre macky a psy (drZitel povolenia — Centro Sperimentale del Latte)

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho 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) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok uréenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania takychto povoleni.

(2)  V sdlade s ¢ldnkom 7 nariadenia (ES) ¢ 1831/2003 bola predlozend ziadost o povolenie nového pouzitia
pripravku s obsahom Lactobacillus acidophilus (CECT 4529). K Zziadosti boli prilozené tdaje a doklady vyzadované
podla ¢lanku 7 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Ziadost sa tyka povolenia pouzitia pripravku s obsahom Lactobacillus acidophilus (CECT 4529) ako kfmnej
doplnkovej latky pre macky a psy, ktord sa md zaradit do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové
latky*.

(4)  Pripravok s obsahom Lactobacillus acidophilus (CECT 4529), ktory patri do kategérie doplnkovych latok
.zootechnické doplnkové latky“, bol povoleny na desat rokov ako kfmna doplnkovd litka pre nosnice
vykondvacim nariadenim Komisie (EU) 2015/38 () a pre kurcatd vo vykrme vykondvacim nariadenim Komisie
(EU) 2017/2275 ().

(5)  Eurbpsky drad pre bezpecnost potravin (dalej len ,irad“) v stanovisku z 19. aprila 2018 (*) skonstatoval, Ze
pripravok s obsahom Lactobacillus acidophilus (CECT 4529) nemd za navrhovanych podmienok pouZivania
negativny G¢inok na zdravie zvierat, zdravie ludi ani Zivotné prostredie. Takisto dospel k zdveru, Ze doplnkovd
litka md potencidl zlepsit konzistenciu stolice u maciek a psov. Urad nepovazuje za potrebné stanovit osobitné
poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh. Zaroveil overil spravu o metdde analyzy kimnej doplnkovej
ltky v krmive predlozent referenénym laboratériom zriadenym nariadenim (ES) ¢. 1831/2003.

(6)  Z posudenia pripravku s obsahom Lactobacillus acidophilus (CECT 4529) vyplyva, Ze podmienky povolenia
stanovené v ¢ldnku 5 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 su splnené. Pouzivanie uvedeného pripravku by sa preto
malo povolif podla prilohy k tomuto nariadeniu.

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

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Pripravok Specifikovany v prilohe, ktory patri do kategérie doplnkovych latok ,zootechnické doplnkové latky“ a do
funkénej skupiny ,stabilizdtory ¢revnej mikroflory”, sa za podmienok stanovenych v prilohe povoluje ako doplnkovd
latka vo vyzive zvierat.

() U.v.EUL 268,18.10.2003,s.29.

(%) Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2015/38 z 13. janudra 2015 o povoleni pripravku s obsahom Lactobacillus acidophilus CECT 4529
ako kifmnej doplnkovej ldtky pre nosnice, ktorym sa meni nariadenie (ES) ¢. 1520/2007 (drzitel povolenia — Centro Sperimentale del
Latte) (U.v.EUL 8,14.1.2015,s. 4).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 20172275 z 8. decembra 2017 o povolenf nového pouzitia pripravku s obsahom Lactobacillus
acidophilus CECT 4529 ako kimnej doplnkovej latky pre kurcatd vo vykrme (drzitel povolenia — Centro Sperimentale del Latte)
(U.v.EUL326,9.12.2017,s. 47).

(*) Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(5):5278.
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Cldnok 2

Toto nariadenie nadobiida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 17. oktdbra 2018

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER



PRILOHA
Minimdlny | Maximalny
Iqel}tif,l_ Nézov/meno . . 1 . Druh - obsah obsah Koniec plat-
kacné islo drsitel Doplnkovd | Zlozenie, chemicky vzorec, opis, analy- alebo Maximadlny Iné ustanoveni nosti pov
doplnkovej z 1e Ialipovo- latka tickd metdda kategéria vek JTK/kg kompletného ¢ ustanovenia 051 rﬁo o
latky ena zvierat krmiva s obsahom enia
vlhkosti 12 %
Kategéria zootechnickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: stabilizdtory ¢revnej mikroflory
4b1715 | Centro Lactobacillus | ZloZenie doplnkovej ldtky macky — 5x10° — 1. V ndvode na pouzitie doplnko- | 7. novembra
Sperimentale | acidophilus p k s obsahom L ; aps vej litky a premixov sa musia 2028
tobacill psy ) y ap
del Latte CECT 4529 | DD 8 Oy ot s uviest podmienky skladovania

acidophilus CECT 4529 obsahujtici
minimdlne: 5 x 10'° JTK/g dopln-
kovej latky (v tuhom stave)

Charakteristika ticinnej ldtky

zivotaschopné bunky baktérie Lac-
tobacillus acidophilus CECT 4529

Analytickd metéda (7)

Stanovenie poctu buniek: difiznou
platiiovou metédou pouzitim MRS
agaru (EN 15787).

Identifikdcia: pulznd gélova elek-
troforéza (PFGE)

a stabilita pri tepelnom oSetrent.

2. Pre pouzivatelov doplnkovej
litky a premixov stanovia
prevadzkovatelia  krmivérskych
podnikov prevadzkové postupy
a organiza¢né opatrenia s ciefom
riesit potencidlne rizikd vyplyva-
juce z ich pouzivania. Ak uve-
dené rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami odstra-
nit alebo zniZif na minimum,
doplnkovd litka a premixy sa
musia pouzivat s osobnymi
ochrannymi prostriedkami vra-
tane prostriedkov na ochranu
pokozky, o¢i a dychacich ciest.

() Podrobné informdcie o analytickych metddach

reports.

st k dispozicii na tejto adrese referenéného laboratéria Eur6pskej tinie pre kimne doplnkové latky: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-
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