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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2022/1382
ze dne 8. srpna 2022

o povoleni piipravku z Propionibacterium freudenreichii DSM 33189 a Lentilactobacillus buchneri DSM
12856 jako doplitkové litky pro vSechny druhy zvifat

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne 22. zaf{ 2003 o doplitkovych latkich
pouzivanych ve vyzivé zvifat ('), a zejména na ¢l. 9 odst. 2 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto dtvodam:

(1)  Nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 stanovi povoleni dopliikovych latek pouzivanych ve vyzivé zvifat a diivody a postupy,
na jejichz zakladé se povoleni udéluje.

(2)  Vsouladu s ¢l. 7 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byla poddna Zzddost o povoleni pfipravku z Propionibacterium
freudenreichii DSM 33189 a Lentilactobacillus buchneri DSM 12856. Tato zddost byla poddna spolu s ddaji
a dokumenty pozadovanymi podle ¢l. 7 odst. 3 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003.

(3)  Zadost se tykd povoleni piipravku z Propionibacterium freudenreichii DSM 33189 a Lentilactobacillus buchneri DSM
12856 jako doplitkové latky pro vechny druhy zvifat se zafazenim do kategorie dopliikovych latek ,technologické
doplnkové latky*.

(4)  Evropsky ufad pro bezpenost potravin (ddle jen ,Gfad) dospél ve svém stanovisku ze dne 26. ledna 2022 (3
k zdvéru, Ze za navrzenych podminek pouziti nemd piipravek z Propionibacterium freudenreichii DSM 33189
a Lentilactobacillus buchneri DSM 12856 nepfiznivy tc¢inek na zdravi zvifat, bezpe¢nost spotiebitelt ani na Zivotni
prostfedi. Dospél rovnéz k zavéru, ze tato dopliikovd latka neni drazdivd pro o¢i ani kazi, ale méla by byt
povazovana za latku senzibilizujici dychaci cesty, a nelze vyvodit zadné zavéry ohledné potencidlu této doplitkové
latky senzibilizovat kizi. Komise se proto domnivd, Ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatfeni, aby se
zabrénilo nepfiznivym Géinkéim na lidské zdravi, zejména pokud jde o uZivatele uvedené doplitkové latky. Ufad
rovnéz dospél k zavéru, Ze dotéeny piipravek md potencidl zlepsit zachovéni Zivin u sildZe vyrdbéné z materidlu,
ktery Ize silizovat snadno nebo s mirnymi obtizemi. Utad také ovéfil zprvu o metodé analyzy doplitkovych litek
pfidanych do krmiv, kterou ptedlozila referen¢ni laboratof zfizend nafizenim (ES) ¢. 1831/2003.

(5)  Posouzeni piipravku z Propionibacterium freudenreichii DSM 33189 a Lentilactobacillus buchneri DSM 12856 prokazuje,
ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by pouZzivani
piipravku mélo byt povoleno podle pfilohy tohoto nafizen.

(6)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
() EFSA Journal 2022;20(2):7151.
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Pripravek uvedeny v pifloze, nileZejici do kategorie dopliikovych latek ,technologické doplikové latky” a funkéni skupiny

,doplikové latky k sildzovdni“, se povoluje jako doplikovi latka ve vyzivé zvifat podle podminek stanovenych v uvedené
piiloze.

Cldnek 2

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 8. srpna 2022.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Mini- Maxi-
s mélni | mélni
kzl;;:iltc}?s_lo Druh nebo | Maxi- | obsah | obsah Konec platnosti
doplitkove Doplnkovd ldtka Slozeni, chemicky vzorec, popis, analytickd metoda kategorie malni Jind ustanoven{ pl p
Oll)’nk - zvitat Staif CFU doplikové povoleni
atky latky/kg cerstvého
materidlu
Kategorie: technologické dopliitkové litky. Funkéni skupina:
dopliikové litky k siliZovéni.
1k1801 | Propionibacterium | SloZeni dopliikové ldtky Vsechny - - - . Vnavodu pro pouziti dopliikové latky | 29. srpna
f}‘rf;uldggmchu DSM Pkipravek z Propionibacterium freudenreichii DSM 33189 j{;ﬁ;}t’ fmi rkemsllfli dr(;q‘zsrllfbyt uvedeny pod- 2032
a Lentilactobacillus |2 Lentilactobacillus buchneri DSM 12856 s obsahem Y ’
buchneri DSM nejméné 5x10" CEU/g .d}(l).l?lnkove latky, v poméru 1:4 . Minimdlni obsah doplikové litky,
12856 (1x10" CFU P. freudenreichii DSM 33189/ga 4x10" CFU pokud neni pouzita v kombinaci s ji-

L. buchneri DSM 12856/g)
Pevna forma

Charakteristika ticinné ldtky
Vitdln{ buniky Propionibacterium freudenreichii DSM
33189 a Lentilactobacillus buchneri DSM 12856

Analytickd metoda (")

Pro stanoveni Propionibacterium freudenreichii DSM

33189 a Lentilactobacillus buchneri DSM 12856:

— gelovd elektroforéza s pulznim polem (PFGE) nebo
metody sekvenovani DNA

Pro stanoveni poctu Lentilactobacillus buchneri DSM
12856 v dopliikové latce:
— metoda kultivace na agaru MRS (EN 15787)

Pro stanoveni poc¢tu Propionibacterium freudenreichii DSM

33189 v doplitkové latce:

— kultivace na L-cysteinovém agaru s kaseinovym
peptonem, kvasni¢nym extraktem a mlé¢nanem
sodnym

nymi mikroorganismy jako dopliiko-
vymi latkami k sildzovani: 1x10°
CFU[kg cerstvého materidlu, ktery
Ize sildzovat snadno nebo s mirnymi
obtizemi (3.

. Pro uzivatele doplitkové litky a pre-

mixti musi provozovatelé krmivéi-
skych podnikd stanovit provozni po-
stupy a organizalni opatfeni, které
budou fesit pfipadna rizika vyplyva-
jici z jejich pouziti. Pokud rizika nelze
témito postupy a opatfenimi vyloucit
nebo sniZit na minimum, musi se do-
plnkovéd litka a premixy pouzivat
s osobnimi ochrannymi prosttedky,
véetné ochrany pokozky a dychacich
cest.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strdnce referen¢ni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-
evaluation-reports_en
() Krmiva, kterd lze sildZovat snadno: > 3 % rozpustnych uhlohydratd v Cerstvém materidlu. Krmiva, kterd lze sildZovat s mirnymi obtizemi: 1,5-3,0 % rozpustnych uhlohydritd v Cerstvém materidlu podle
nafizeni Komise (ES) ¢. 429/2008 ze dne 25. dubna 2008 o provadécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o vypracovani a poddvani zadosti
a vyhodnocovéni a povolovéni doplitkovych ldtek (UF. vést. L 133, 22.5.2008, s. 1).
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