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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/8
ze dne 3. ledna 2023
o obnoveni povoleni pfipravkid Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus
plantarum NCIMB 30236 a Lactococcus lactis NCIMB 30117 jako doplitkovych litek pro vSechny
druhy zvifat a o zruSeni provadécich nafizeni (EU) ¢. 868/2011, (EU) & 1111/2011 a (EU) & 227/2012
(Text s vyznamem pro EHP)
EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani 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 nafizeni,

vzhledem k témto dtvodam:

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

(2)  Pripravek Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, dfive taxonomicky identifikovany jako Lactobacillus plantarum
(DSM  21762), pripravek Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236, dffve taxonomicky identifikovany jako
Lactobacillus plantarum (NCIMB 30236), a piipravek Lactococcus lactis NCIMB 30117 byly provadécimi nafizenimi
Komise (EU) ¢. 868/2011 (3, (EU) ¢ 1111/2011 () a (EU) ¢&. 227/2012 () povoleny jako dopliikové latky pro
viechny druhy zvifat na dobu deseti let.

(3)  Vsouladus ¢l. 14 odst. 1 nafizeni (ES) ¢. 1831/2003 byly podany Zadosti o obnoveni povoleni p¥ipravki Lactiplanti-
bacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236 a Lactococcus lactis NCIMB 30117 jako
dopliikovych litek pro vSechny druhy zvifat s pozadavkem zafadit uvedené doplikové latky do kategorie
dopliikovych latek ,technologické doplikové ldtky“. Uvedené Zddosti byly poddny spolu s tdaji a dokumenty
pozadovanymi podle ¢l. 14 odst. 2 uvedeného nafizeni.

(4)  Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (déle jen ,ufad“) dospél ve svych stanoviscich ze dne 5. kvétna 2021 (),
26. ledna 2022 (%) a 23. biezna 2022 () k zavéru, ze zadatelé pfedlozili dukazy, Ze uvedené doplikové latky splruji
stavajici podmmky povoleni. Utad dospél k zévéru, Ze piipravky Lacttplanttbaallus plantarum DSM 21762, Lacnplann-
bacillus plantarum NCIMB 30236 a Lactococcus lactis NCIMB 30117 nemaji nepiznivé G¢inky na zdravi zvifat,
bezpecnost spotiebiteltl nebo na Zivotni prostfedi. Konstatoval rovnéz, ze Lactococcus lactis NCIMB 30117 by mél
byt povazovan za litku senzibilizujici dychaci cesty, nelze vSak vyvodit zavéry tykajici se senzibilizace kize
a potencidlu byt drdzdivy pro o¢i a kiizi, zatimco Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236 by mél byt povazovin
za latku senzibilizujici kizi a dychac1 cesty, nelze vSak vyvodit zdvéry tykajici se potenc1alu byt drdzdivy pro oci
a kiizi. Ufad rovnéz dospel k zavéru, ze Lacttplanttbaallus plantarum DSM 21762 neni litkou drdzdivou pro oci
a kazi, je viak povazovan za latku senzibilizujici kiizi a dychaci cesty. Referen¢ni laboratof Evropské unie
konstatovala ze zévéry a doporuceni obsazené v predch021m posouzeni, pokud jde o metody analyzy pouzivané
pro kontrolu latek pfidanych do krmiv, jsou platné a pouzitelné i v p¥ipadé stavajicich zddosti.

() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.

() Provddéci nafizeni Komise (EU) ¢. 868/2011 ze dne 31. srpna 2011 o povoleni pfipravku Lactobacillus plantarum (DSM 21762)
a piipravku Lactobacillus buchneri (DSM 2296 3) jako doplitkové latky pro viechny druhy zvitat (Uf. vést. L 226, 1.9.2011, s. 2).

() Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 1111/2011 ze dne 3. listopadu 2011 o povoleni Lactobacillus plantarum (NCIMB 30236) jako
doplrikové latky pro viechny druhy zvifat (Uf. vést. L 287, 4.11.2011, 5. 30).

() Provadéci naifzenf Komise (EU) ¢. 227/2012 ze dne 15. biezna 2012 o povolenf Lactococcus lactis (NCIMB 30117) jako dopliikové latky
pro viechny druhy zvifat (Ut. vést. L 77, 16.3.2012, s. 8).

() EFSA Journal 2021;19(5):6613.

(°) EFSA Journal 2022;20(3):7149.

() EFSA Journal 2022;20(4):7243.
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(5)  Posouzeni piipravkdl Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236
a Lactococcus lactis NCIMB 30117 prokazuje, Ze podminky pro povoleni stanovené v ¢lanku 5 nafizeni (ES)
¢. 1831/2003 jsou splnény. Proto by povoleni uvedenych doplikovych latek mélo byt obnoveno.

(6)  Komise se domnivd, ze by méla byt pfijata vhodnd ochrannd opatieni, aby se zabranilo nepfiznivym tG¢inkiim na
lidské zdravi, zejména pokud jde o uzivatele uvedenych dopliikovych latek. Tato ochrannd opatfeni by méla byt
v souladu s pravnimi pfedpisy Unie o poZadavcich na bezpe¢nost pracovniki.

(7)  V dsledku obnoveni povoleni ptipravkii Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus plantarum
NCIMB 30236 a Lactococcus lactis NCIMB 30117 jako doplikovych litek pro vSechny druhy zvifat by méla byt
zru$ena provadéci natizeni (EU) ¢. 868/2011, (EU) ¢. 1111/2011 a (EU) ¢. 227/2012.

(8)  Vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni divody nevyzaduji okamzité provedeni zmén v podminkidch pro povoleni
piipravkd Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236 a Lactococcus lactis
NCIMB 30117, je vhodné stanovit pfechodné obdobi, které by zicastnénym strandm umozZnilo pfipravit se na
plnéni novych pozadavka vyplyvajicich z obnoveni povoleni.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Povoleni ptipravkd uvedenych v pfiloze, nalezejicich do kategorie doplikovych latek ,technologické doplikové latky*
a funkéni skupiny ,doplitkové latky k sildZovani“, se obnovuje podle podminek stanovenych v uvedené ptiloze.

Cldnek 2

1. Piipravky Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus plantarum NCIMB 30236 a Lactococcus lactis
NCIMB 30117 uvedené v piiloze a premixy obsahujici tyto ltky, vyrobené a oznacené pred dnem 24. cervence 2023
v souladu s pravidly platnymi pfed dnem 24. ledna 2023 mohou byt uvddény na trh a pouziviny az do vycerpani
stavajicich zdsob.

2. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici pipravky Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus
plantarum NCIMB 30236 a Lactococcus lactis NCIMB 30117 uvedené v piiloze, vyrobené a oznacené pied dnem 24. ledna
2024 v souladu s pravidly platnymi pfed dnem 24. ledna 2023 mohou byt uvddény na trh a pouzivny az do vycerpani
stavajicich zdsob, jestliZe jsou uréeny pro zvifata uréend k produkci potravin.

3. Krmné smési a krmné suroviny obsahujici ptipravky Lactiplantibacillus plantarum DSM 21762, Lactiplantibacillus
plantarum NCIMB 30236 a Lactococcus lactis NCIMB 30117 uvedené v piiloze, vyrobené a oznacené pied dnem 24. ledna
2025 v souladu s pravidly platnymi pfed dnem 24. ledna 2023 mohou byt uvddény na trh a pouziviny az do vycerpani
stavajicich zdsob, jestliZe jsou urceny pro zvitata neurcend k produkeci potravin.
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Cldnek 3

Provéadéci natizeni (EU) ¢. 868/2011, (EU) €. 1111/2011 a (EU) &. 227/2012 se zrusuji.
Cldnek 4

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

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

V Bruselu dne 3. ledna 2023.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN



PRILOHA

Identifika¢ni
¢islo doplikové
latky

Dopliikovd latka

SloZeni, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maximaln{
stafi

Maximalni

obsah

Miniméln{

obsah

CFU/kg Cerstvého
materidlu

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povoleni

Kategorie: technologické dopliikové litky. Funkéni skupina: doplitkové litky k siliZovani

1k2071

Lactiplantibacillus
plantarum DSM 21762

Slozeni dopliikové ldtky

Pripravek Lactiplantibacillus
plantarum DSM 21762

s obsahem nejméné 5 x 10"
CFU/g dopliikové latky

Pevna forma

Charakteristika ticinné ldtky

Vitdlni buniky Lactiplantibacillus
plantarum DSM 21762.

Analytickd metoda (!)

— Stanoveni po¢tu mikroorga-
nismu: kultiva¢ni metoda. EN
15787.

— Identifikace: gelova elektro-
foréza s pulznim polem
(PFGE) nebo metody sekve-
novani DNA.

vSechny
druhy zvifat

.V ndvodu pro pouziti doplitkové

latky a premixti musi byt uvedeny
podminky skladovani.

. Minimdln{ obsah dopliikové latky,

pokud neni pouzita v kombinaci
s jinymi mikroorganismy jako do-
plikovymi latkami k sildZovani:
1x10% CFU kg ¢erstvého materidlu.

. Prouzivatele doplnkovélatkya pre-

mix® musi provozovatelé krmivai-
skych podnikti stanovit provozni
postupy a organizacni opatfent,
které budou fesit piipadnd rizika
vyplyvajici z jejich pouZiti. Pokud
uvedend rizika nelze témito po-
stupy a opatfenimi vyloucit nebo
sniZit na minimum, musi se do-
pliikova latka a premixy pouZivat
s osobnimi ochrannymi pro-
stfedky, vcetné ochrany pokozky
a dychacich cest.

24.ledna 2033

(") Podrobné informace o analytickjch metoddch lze ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en
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Identifika¢ni
&islo doplikové

latky

Dopliikové ldtka

Slozeni, chemicky vzorec, popis,
analytickd metoda

Druh nebo
kategorie
zvitat

Maximalni
stafi

Miniméln{

obsah

Maximalni

obsah

CFU doplnkové latky/kg
cerstvého materidlu

Jind ustanoveni

Konec platnosti
povolen{

Kategorie: technologické dopliitkové litky. Funkéni skupina: doplitkové latky k siliZovani

1k2073

Lactiplantibacillus
plantarum NCIMB
30236

SloZeni dopliikové ldtky

Pripravek Lactiplantibacillus
plantarum NCIMB 30236

s obsahem nejméné 1,2 x 10"
CFU/g dopliikové latky

Pevna forma

Charakteristika ticinné ldtky

Vitalni buniky Lactiplantibacillus
plantarum NCIMB 30236

Analytickd metoda (')

Stanoveni poctu

mikroorganisma

Lactiplantibacillus plantarum

NCIMB 30236 v dopliikové latce:

— kultivaéni  metoda  (EN
15787).

Identifikace Lactiplantibacillus

plantarum NCIMB 30236:

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

vSechny
druhy zvifat

1. V ndvodu pro pouziti doplitkové

latky a premixti musi byt uvedeny
podminky skladovéni.

. Minimdln{ obsah doplitkové latky,

pokud neni pouzita v kombinaci
s jinymi mikroorganismy jako do-
plitkovymi ldtkami k sildZovani:
2,4x10* CFU[kg Cerstvého mate-
ridlu.

. Prouzivatele doplikovélatkya pre-

mix® musi provozovatelé krmivaf-
skych podnikti stanovit provozni
postupy a organizacni opatieni,
které budou fesit pfipadnd rizika
vyplyvajici z jejich pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze témito po-
stupy a opatfenimi vylou¢it nebo
snizit na minimum, musi se do-
plikova litka a premixy pouzivat
s osobnimi ochrannymi pro-
sttedky, véetné ochrany odi, po-
kozky a dychacich cest.

24. ledna 2033

(") Podrobné informace o analytickjch metoddch lze ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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- Minimalni | Maximdlni
él’i(lioerzit:)f;ligigi/é Doplitkové ldtka SloZeni, chemicky vzorec, popis, Dkr;lggr;iio Maximadlni obsah obsah Jind ustanovenf Konec platnosti
litky analytickd metoda Soiat staff CFU dopliikové litky/kg povoleni

cerstvého materidlu

Kategorie: technologické dopliitkové litky. Funkéni skupina: doplitkové latky k siliZovani

Lactococcus lactis 24, ledna 2033

NCIMB 30117

1k2083 1. V névodu pro pouziti doplitkové

latky a premixti musi byt uvedeny

SloZeni doplitkové ldtky viechny — — —

druhy zvifat

€O’y

[S0]

Pripravek Lactococcus lactis
NCIMB 30117 s obsahem
nejméné 5 x 10'° CFU/g
doplnkové latky

Pevna forma

Charakteristika ticinné ldtky

Vitdln{ buniky Lactococcus lactis
NCIMB 30117

Analytickd metoda (')

Stanoveni poctu

mikroorganismt v dopliikové

latce:

— kultivace na MSR agaru (ISO
15214).

Identifikace:

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

podminky skladovéni.

. Minimdln{ obsah doplitkové latky,

pokud neni pouzita v kombinaci
s jinymi mikroorganismy jako do-
plitkovymi ldtkami k sildZovani:
1x10° CFU|kg Cerstvého materidlu.

. Prouzivatele doplnkovélatkya pre-

mixti musi provozovatelé krmivar-
skych podnikt stanovit provozni
postupy a organizacni opatieni,
které budou fesit pfipadnd rizika
vyplyvajici z jejich pouziti. Pokud
uvedend rizika nelze témito po-
stupy a opatfenimi vyloucit nebo
sniZit na minimum, musi se do-
plikovd ldtka a premixy pouzivat
s osobnimi ochrannymi pro-
sttedky, véetné ochrany odi, po-
kozky a dychacich cest.

(") Podrobné informace o analytickych metoddch lze ziskat na internetové strance referencni laboratofe: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eufeurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-

evaluation-reports_en
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_en
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