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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2020/1092
z 24. jila 2020,
ktorym sa meni vykondvacie nariadenie (EU) & 12632011, pokial ide o povolenie Lactococcus lactis
(NCIMB 30160) ako kimnej doplnkovej litky 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 vyZzive zvierat ('), a najmd na jeho ¢lanok 13 ods. 2,

kedZe:

(1)

(2)

V narjadeni (ES) ¢. 1831/2003 sa stanovuje povolovanie doplnkovych latok urcenych na pouzivanie vo vyzive
zvierat, ako aj dovody a postupy udelovania alebo zmien takychto povoleni.

Vykonavacim nariadenim Komisie (EU) ¢. 1263/2011 (%) bolo povolené pouzivanie Lactococcus lactis NCIMB 30160
ako kfmnej doplnkovej litky pre vSetky druhy zvierat.

V sdlade s ¢lankom 13 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1831/2003 Komisia poziadala Eurépsky trad pre bezpecnost
potravin (dalej len ,irad“) o vydanie stanoviska k tomu, ¢i by povolenie Lactococcus lactis (NCIMB 30160) ako
kimnej doplnkovej litky vzhladom na zmenu jeho podmienok nadalej spliialo podmienky stanovené v clanku 5
nariadenia (ES) ¢. 1831/2003. Zmena sa tyka zlozenia doplnkovej ldtky, konkrétne zaradenia polyetylénglykolu
(PEG 4000) do zoznamu kryoprotektivnych ¢inidiel, ktoré mozno pouzit na vyrobu doplnkovej latky. K Ziadosti
boli prilozené relevantné podporné tdaje.

Urad dospel vo svojich stanoviskich zo 6. marca 2018 () a zo 7. oktébra 2019 () k zdveru, Ze v rdmci
navrhovanych podmienok pouzitia pripravky PEG 4000 ako pomocné latky v pripravkoch s obsahom Lactococcus
lactis (NCIMB 30160) nemenia predchddzajiice zdvery, podla ktorych doplnkova litka nemd nepriaznivé Gcinky na
zdravie zvierat, zdravie [ud{ ani na Zivotné prostredie a je i¢innd ako doplnkova litka do sildZe. Preto sa pri pouziti
PEG 4000 ako kryoprotektivneho ¢inidla v doplnkovej latke Lactococcus lactis NCIMB 30160 az do maximdlnej
koncentricie 0,025 mg PEG 4000/kg neocakdva, Ze by malo dojst k obavim o bezpe¢nost. Urad nepovazuje za
potrebné stanovit osobitné poziadavky na monitorovanie po umiestneni na trh.

Z postidenia navrhovanej zmeny povolenia vyplyva, Ze podmienky povolenia stanovené v clanku 5 nariadenia (ES)
¢. 1831/2003 st splnené.

Vykondvacie nariadenie (EU) ¢. 1263/2011 by sa preto malo zodpovedajiicim spdsobom zmenit.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Stéleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny
a krmivi,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 12632011 sa meni v siilade s prilohou k tomuto nariadeniu.

()
0

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

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 1263/2011 z 5. decembra 2011 tykajtice sa povolenia Lactobacillus buchneri (DSM 16774),
Lactobacillus buchneri (DSM 12856), Lactobacillus paracasei (DSM 16245), Lactobacillus paracasei (DSM 16773), Lactobacillus plantarum
(DSM 12836), Lactobacillus plantarum (DSM 12837), Lactobacillus brevis (DSM 12835), Lactobacillus rhamnosus (NCIMB 30121),
Lactococcus lactis (DSM 11037), Lactococcus lactis (NCIMB 30160), Pediococcus acidilactici (DSM 16243) a Pediococcus pentosaceus (DSM
12834) ako kimnych doplnkovych létok pre vietky druhy zvierat (U. v. EU L 322, 6.12.2011, s. 3).

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16(3):5218.

Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2019) 17(11):5890.
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Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tnie.

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

V Bruseli 24. jula 2020

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

V prilohe k vykonavaciemu nariadeniu (EU) ¢. 1263/2011 sa zapis tykajiici sa doplnkovej ldtky s identifikacnym &islom 1k2082 nahradza takto:

Minimélny Maximalny

Identifikac¢né L. ., . Druh alebo obsah obsah . .
¢islo doplnkovej | Doplnkovi latka Zlozene, Clh e}nlic)ky oy drec, OPIS, kategéria Maximadlny vek Iné ustanovenia Koniec pllatpostl

létky ana. yth a metoda Zvierat JTK doplnkovej lé.tky/kg povolenia

¢erstvého materidlu
Kategoria technologickych doplnkovych litok. Funkénd skupina: doplnkové litky do silize
,1k2082 | Lactococcus lactis ZloZenie doplnkovej ldtky vietky druhy - - - . Vndvode na pouzitie doplnkovej | 16. 8. 2030
NCIMB 30160 zvierat litky a premixov sa musia uvé-
yap

Pripravok Lactococcus lactis (NCIMB
30160) obsahujdci najmenej
4 x 10" JTK/g doplnkovej latky

Jedno z tychto kryoprotektivnych
Cinidiel: kyselina askorbovd, lak-
tdza, manitol, glutaman sodny, ci-
tran sodny, suSend srvitka alebo
polyetylénglykol (PEG 4000)

Charakteristika ticinnej latky
Lactococcus lactis (NCIMB 30160)
Analytickd metéda (')

Kvantifikdcia: met6da liatych platni
s pouzitim MRS agaru (ISO 15214)

Identifikdcia: gélova elektroforéza
v pulznom poli (PFGE)

dzat podmienky skladovania.

. Minimédlny obsah doplnkovej

latky, ak sa nepouziva v kombind-
cii s ingymi mikroorganizmami,
ktoré st doplnkovymi ldtkami
dosilaze: 1 x 10°JTK kg Cerstvého
materidlu.

. Ak sa pouzije polyetylénglykol

(PEG 4000) ako kryprotektivne
¢inidlo, jeho koncentracia ne-
smie prekrocit 0,025 mg/kg si-
laze.

. Pre pouzivatelov doplnkovej

latky a premixov stanovia pre-
vadzkovatelia ~ krmivarskych
podnikov prevddzkové postupy
aorganizacné opatrenias cielom
riesit potencidlne rizikd vyplyva-
juce z ich pouzivania. Ak uve-
dené rizikd nemozno takymito
postupmi a opatreniami odstra-
nit alebo zniZit na minimum,
doplnkovd ldtka a premixy sa
musia pouzivat s osobnymi
ochrannymi prostriedkami vré-
tane prostriedkov na ochranu
dychacich ciest.

(") Podrobné informdcie o analytickych metddach st k dispozicii na tejto adrese referencného laboratéria: https://ec.europa.eufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.
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